LT

Europos Parlamentas
2024-2029

Aplinkos, visuomeneés sveikatos ir maisto saugos komitetas

2023/0453(COD)

28.11.2024

***I

PRANESIMO PROJEKTAS

deél pasiiilymo dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo
nustatoma bendra cheminiy medziagy duomeny platforma, nustatomos
uztikrinimo, kad jos duomenys biity randami, prieinami, sgveikds ir
pakartotinai panaudojami, taisyklés ir nustatoma cheminiy medziagy
stebésenos ir perspektyvy sistema

(COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD))

Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas

Pranes¢jas: Dimitris Tsiodras

PR\1307023LT.docx PE763.255v01-00

LT



LT

PR _COD_lamCom

PE763.255v01-00

Procediiry sutartiniai Zenklai

*  Konsultavimosi procediira
**%  Pritarimo procediira
***%]  Iprasta teisékiiros procediira (pirmasis svarstymas)
***[[  ]prasta teisékiiros procediira (antrasis svarstymas)
***[II  Iprasta teisékiiros procediira (treciasis svarstymas)

(Procedira pasirenkama atsizvelgiant j teisés akto projekte pasitlytg teisinj
pagrinda.)

Teisés akto projekto pakeitimai

Parlamento pakeitimai, iSdéstomi dviejuose stulpeliuose

I8brauktos teksto dalys zymimos pusjuodZiu kursyvu kairiajame stulpelyje.
Pakeitimai Zymimi pusjuodZiu kursyvu abiejuose stulpeliuose. Naujas
tekstas zymimas pusjuodZiu kursyvu desiniajame stulpelyje.

Kiekvieno pakeitimo antrastés pirmoje ir antroje eilutése nurodoma
atitinkama svarstomo teisés akto projekto dalis. Jei pakeitimas susij¢s su
esamu teisés aktu, kurj siekiama pakeisti teisés akto projektu, antrastéje
pridedamos trecia ir ketvirta eilutés, kuriose atitinkamai nurodomas esamas
teisés aktas ir keic¢iama $io teisés akto dalis.

Parlamento pakeitimai, pateikiami konsoliduoto teksto forma

Naujos teksto dalys zymimos pusjuodZiu kursyvu. Isbrauktos teksto dalys
nurodomos simboliu ,,I “ arba perbraukiamos. Pakeistos teksto dalys
nurodomos nauja teksta pazymint pusjuodziu kursyvu, o ankstesnj
nereikalingg teksta iSbraukiant arba perbraukiant.

Nezymimi tik grynai techninio pobiidzio pakeitimai, kuriuos daro tarnybos,
siekdamos parengti galutinj teksta.
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EUROPOS PARLAMENTO TEISEKUROS REZOLIUCIJOS PROJEKTAS

dél pasialymo dél Europos Parlamento ir Tarybos reglamento, kuriuo nustatoma
bendra cheminiy medZiagy duomeny platforma, nustatomos uztikrinimo, kad jos
duomenys biity randami, prieinami, saveikis ir pakartotinai panaudojami, taisyklés ir
nustatoma cheminiy medziagy stebésenos ir perspektyvy sistema

(COM(2023)0779 — C9-0449/2023 — 2023/0453(COD))

(Iprasta teisékiiros procediira: pirmasis svarstymas)

Europos Parlamentas,

— atsizvelgdamas j Komisijos pasiiilymg Europos Parlamentui ir Tarybai
(COM(2023)0779),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 2 dalj irj 114
straipsnj, pagal kuriuos Komisija pateike pasiiilymg Parlamentui (C9-0449/2023),

— atsizvelgdamas j Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo 294 straipsnio 3 dalj,

— atsizvelgdamas j 2024 m. kovo 20 d. Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong,

— atsizvelgdamas | Darbo tvarkos taisykliy 60 straipsnj,

— atsizvelgdamas ] Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komiteto praneSima
(A10-0000/2024),

1.  priima per pirmajj svarstyma toliau pateikta pozicija;

2. ragina Komisijg dar kartg perduoti klausima svarstyti Parlamentui, jei ji savo pasiiilyma
pakeicia nauju tekstu, ji keicia i§ esmes arba ketina jj keisti 1§ esmes;

3. paveda Pirmininkei perduoti Parlamento pozicija Tarybai, Komisijai ir nacionaliniams
parlamentams.

Pakeitimas 1

Pasiulymas dél reglamento
6 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(6) pagal jvairius Sajungos teises aktus (6) pagal jvairius Sgjungos teises aktus
reikalaujama, kad ekonominés veiklos reikalaujama, kad ekonominés veiklos
vykdytojai ir valstybiy nariy vykdytojai ir valstybiy nariy
kompetentingos institucijos teikty kompetentingos institucijos teikty
PR\1307023LT.docx 5/68 PE763.255v01-00
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duomentis ir informacijg daugeliui
Sajungos agentiiry, o tam tikrais atvejais ir
Komisijai. Dél to duomenys ir informacija
apie chemines medziagas yra i$sisklaide,
nes jie saugomi skirtingomis dalijimosi
duomenimis ir jy naudojimo salygomis bei
skirtingais formatais. D¢l tokios
fragmentacijos valdzios institucijos ir
placioji visuomen¢ negali aiSkiai Zinoti,
kokia informacija apie atskiras chemines
medziagas ar cheminiy medZziagy grupes
yra prieinama, kur ir kaip galima
susipazinti su informacija ir ar jg galima
naudoti. D¢l to didé¢ja tikimybe, kad pagal
jvairius Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medZziagy reikalaujami tos pacios cheminés
medZiagos vertinimai bus nenuoseklis, o
placioji visuomen¢ ims nepasitikéti
moksliniu Sajungos sprendimy dél
cheminiy medziagy moksliniu pagrindu.
Siekiant uztikrinti, kad cheminiy medziagy
duomenys biity lengvai randami, prieinami,
sgveikis ir tinkami naudoti, ECHA turéty
sukurti bendra cheminiy medziagy
duomeny platformg. Bendra cheminiy
medziagy duomeny platforma turéty biiti
bendras atskaitos taskas ir iSplésta bei
bendra jrodymy baz¢, kad bty galima
veiksmingai atlikti nuoseklius cheminiy
medZiagy pavojingumo ir rizikos
vertinimus jvairiuose Sgjungos teises
aktuose del cheminiy medziagy, taip pat
sudaryti sglygas laiku nustatyti
atsirandanc¢ig cheming rizikg ir cheminés
tarSos veiksnius bei poveikj;

duomentis ir informacija daugeliui
Sajungos agentiiry, o tam tikrais atvejais ir
Komisijai. Dél to duomenys ir informacija
apie chemines medziagas yra iSsisklaide,
nes jie saugomi skirtingomis dalijimosi
duomenimis ir jy naudojimo salygomis bei
skirtingais formatais. Dél tokios
fragmentacijos valdzios institucijos ir
placioji visuomen¢ negali aiSkiai Zinoti,
kokia informacija apie atskiras chemines
medziagas ar cheminiy medZziagy grupes
yra prieinama, kur ir kaip galima
susipazinti su informacija ir ar ja galima
naudoti. D¢l to didéja tikimybe, kad pagal
jvairius Sgjungos teisés aktus dél cheminiy
medZiagy reikalaujami tos pac¢ios cheminés
medziagos vertinimai bus nenuoseklis, o
placioji visuomen¢ ims nepasitikéti
Sajungos sprendimy dé¢l cheminiy
medZiagy moksliniu pagrindu. Siekiant
uztikrinti, kad cheminiy medziagy
duomenys bty lengvai randami, prieinami,
sgveikds ir tinkami naudoti, ECHA turéty
sukurti bendrg cheminiy medziagy
duomeny platformg. Bendra cheminiy
medziagy duomeny platforma turéty biiti
bendras atskaitos taskas ir i1$plésta bei
bendra irodymy baze, kad bty galima
veiksmingai atlikti nuoseklius cheminiy
medZiagy pavojingumo ir rizikos
vertinimus jvairiuose S3jungos teises
aktuose del cheminiy medziagy, taip pat
sudaryti sglygas laiku nustatyti
atsirandanc¢ig cheming rizikg ir cheminés
tarSos veiksnius bei poveikj. Institucijos
turéty imtis bitiny priemoniy duomeny
konfidencialumui apsaugoti, be kita ko,
kai aktualu, taikydamos fizines ir
kibernetinio saugumo priemones;

Or. en

Pagrindimas

Nors jtraukta keletas nuostaty dél konfidencialios informacijos apsaugos, sSias nuostatas
reikia sugrieztinti siekiant uztikrinti, kad siuo pasiilymu nebity pakenkta konfidencialios
informacijos apsaugai, suteikiamai pagal taikomus konkretiems sektoriams skirtus teisés
aktus. Be to, jei Sio pasiiilymo nuostatos dél konfidencialumo priestarauja konkretiems
sektoriams skirtuose teisés aktuose nustatytoms nuostatoms, pirmenybé turéty biiti teikiama
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pastarosioms.

Pakeitimas 2

Pasiulymas dél reglamento
7 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(7) bendroje duomeny platformoje
turéty buti pateikiami su cheminémis
medziagomis susije¢ atitinkamy Sajungos
agentiiry arba Komisijos turimi duomenys
ir informacija, sugeneruoti arba pateikti
1gyvendinant I priede iSvardytus Sgjungos
teisés aktus dél cheminiy medziagy. Tai, be
kita ko, visos atitinkamoms Sgjungos
agentiiroms pateiktos reglamentuojamos
dokumentacijos ar paraiskos, taip pat
cheminiy medziagy buvimo duomenys,
kuriuos valstybés narés pateikia Sgjungos
agentiiroms ar Komisijai vykdydamos
]pareigojimg teikti ataskaitas. | bendrg
duomeny platforma taip pat turéty buti
jtraukti cheminiy medziagy duomenys ir
informacija, sugeneruoti vykdant Sajungos,
nacionalines ar tarptautines programas arba
su cheminémis medZiagomis susijusia
moksliniy tyrimy veikla, kai Siuos
duomenis ir informacija saugo Komisija
arba viena i§ atitinkamy agentiiry;

Pakeitimas

(7 bendroje duomeny platformoje
turéty buti pateikiami su cheminémis
medziagomis susije atitinkamy Sajungos
agentiiry arba Komisijos turimi duomenys
ir informacija, sugeneruoti ir joms pateikti
1gyvendinant I priede iSvardytus Sgjungos
teisés aktus del cheminiy medziagy. Tai, be
kita ko, atitinkamoms Sgjungos
agenturoms pateikta aktuali
dokumentacija, taip pat cheminiy
medziagy buvimo duomenys, kuriuos
valstybés narés pateikia Sgjungos
agentiiroms ar Komisijai vykdydamos
Jpareigojima teikti ataskaitas. | bendra
duomeny platforma taip pat turéty buti
jtraukti cheminiy medziagy duomenys ir
informacija, sugeneruoti vykdant Sajungos,
nacionalines ar tarptautines programas arba
su cheminémis medZiagomis susijusig
moksliniy tyrimy veikla, kai Siuos
duomenis ir informacija saugo Komisija
arba viena 1§ atitinkamy agentiiry;

Or. en

Pagrindimas

This amendment intends to clarify that only data and information that has to be submitted to
Agencies or the Commission will be included in the Common Data Platform on Chemicals, in
line with recital (31) which indicates that “it would be beyond the scope and aim of this
Regulation to amend existing assessment processes set under those Union acts listed in Annex
1 by imposing additional conditions leading to potential market access consequences not
foreseen in those Union acts”. The scope of the Data Regulation is broad but still covering
those submissions that are relevant for the CDP. The difference between 'regulatory dossiers’
and 'applications' may also cause confusion.
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Pakeitimas 3

Pasiulymas dél reglamento
8 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(8) atsizvelgiant | skirtingg pagal
Sajungos aktus dél vaisty atliekamy rizikos
ir pavojingumo vertinimy pobiidj,
palyginti su vertinimais, atliekamais pagal
pagrindinius Sajungos teisés aktus dél
cheminiy medziagy, vaisty atveju j bendrq
duomeny platformgq turéty biiti jtraukti tik
cheminiy medZiagy duomenys, susije su
Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty
Zmonéms skirty vaisty tyrimais ir
didZiausiomis liekany ribinémis vertémis,
kuriuos saugo Europos vaisty agentiira
(EMA), taip pat konkreciomis
pamatinémis vertémis. Vaistiniy veikliyjy
medZiagy atveju turéty biiti jtraukti tik
duomenys apie atitinkamas medZziagas. Tai
yra veikliosios medZiagos, kurioms taikomi
teiseés aktai del vaisty ir kurios taip pat
naudojamos kitoms reikméms, kurios
reglamentuojamos kitais Siame
reglamente nurodytais Sajungos teises
aktais, taip pat kitos veikliosios medZiagos,
kurios turi ypatingy patvariy,
bioakumuliaciniy ir toksiSky savybiy arba
kuriy liekany kiekis aplinkoje, apie kurj
Zinoma, yra didelis;

PE763.255v01-00
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Pakeitimas

(8) nors kai kurie vaistai taip pat yra
cheminés medZiagos ir galéty biiti siejami
su Sio reglamento tikslais, jy pavojingumo
ir rizikos vertinimy, atliekamy pagal
Sajungos teisés aktus dél vaisty, taikymas
ir naudojimas skiriasi nuo pavojingumo ir
rizikos vertinimy, atliekamy pagal
pagrindinius Sgjungos teis¢s aktus dél
cheminiy medziagy, taikymo ir
naudojimo. Todél tikslinga laikytis
nuosekliojo biido ir, tinkamai
atsizvelgiant | Europos vaisty agentiirai
(EMA) tenkandiq administracineg nastq,
Siame etape | Sio reglamento taikymo sritj
jtraukti tik didZiausig pridétine verte
turinCiy cheminiy medZziagy duomenis.
Siame etape duomenys, kuriy jvertinta
pridétiné verté yra didZiausia, yra
duomenys apie atitinkamas veikligsias
medZiagas, laikomas veikliosiomis
medZiagomis, kurioms taikomi 11 priede
iSvardyti Sgjungos teisés aktai dél vaisty ir
kurioms taip pat taikomos Siame
reglamente nurodytos reglamentavimo
procediiros pagal kitus Sajungos teisés
aktus, iSvardytus I priede, taip pat apie
kitas veikligsias medZiagas, kurios turi
ypatingy patvariy, bioakumuliaciniy ir
toksiSky savybiy arba kuriy liekany kiekis
aplinkoje, apie kurj Zinoma, yra didelis.
Konkretiis cheminiy medZiagy duomenys,
kurie turi buti jtraukti ty atitinkamy
veikliyjy medZiagy atveju, turéty apimti
cheminiy medZiagy duomenis, susijusius
su rizikos aplinkai vertinimais, atliktais
pagal Sgjungos teisés aktus dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty,

Sqjungos teisés aktus dél Zmonéms skirty
vaisty, ir didZiausiomis liekany ribinémis
vertémis, taip pat EMA turimus duomenis
apie chemines medZiagas, kuriais

PR\1307023LT.docx



remiantis buvo nustatytos tos ribinés
vertés, ir konkrecias pamatines vertes;

Or. en

Pagrindimas

Farmakologiniai duomenys néra vien Il priede nurodyti duomenys, jie jeina j I priede
iSvardyty teisés akty taikymo sritj. Be to, kadangi Siuo reglamentu siekiama visus su
cheminémis medziagomis susijusius duomenis sujungti j bendrq duomeny platformg, o priedai
apima teisés aktus, taikomus produktams, kurie néra cheminés medziagos, turéty buti aiskiai
nustatyta, kad Sie produktai nejtraukiami j Sio reglamento taikymo sritj.

Pakeitimas 4

Pasiulymas dél reglamento
8 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

(8a) vaistuose esancioms cheminéms
medZiagoms taikomas Sio reglamento I1
priedas ir I priedas, nes vaistuose
esancioms cheminéms medZiagoms taip
pat taikomos reglamentavimo procediiros
pagal daugumgq kity I priede iSvardyty
Sgjungos teisés akty. Siekiant apsaugoti
tam tikry duomeny konfidencialumgq ir
uzkirsti keliq teisékiiros procediira
priimamy akty kolizijai, Europos
Parlamento ir Tarybos

direktyvos 2001/83/EB ir Europos
Parlamento bei Tarybos

reglamento (EB) 726/2004 nuostatoms
visada turéty biti teikiama vir§enybé §io
reglamento at?vilgiu. Tai taikoma ir
biisimam jgyvendinimui priimant
deleguotuosius ir (arba) jgyvendinimo
aktus;

Or. en

Pagrindimas

Bendrosios farmacijos teisés akty taisykles, kuriomis reglamentuojamos bendrosios duomeny
apsaugos nuostatos, turéty biiti virSesnés uz sj teises aktq.
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Pakeitimas 5

Pasiulymas dél reglamento
9 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

9) Sie duomenys taip pat turéty apimti
tik tuos duomenis, kurie EMA pateikiami
vykdant atitinkamas procediiras ir kurie
baigiami rengti arba pateikiami jsigaliojus
Siam reglamentui. Vélesniame etape taip
pat turéty biti turéty biti jmanoma §
bendrq duomeny platformg, kai aktualu,
jtraukti EMA saugomus duomenis apie
procediiras, uzbaigtas iki Sio reglamento
isigaliojimo;

Pakeitimas

9) atsizvelgiant j Siy duomeny
formatq ir pastangas, kuriy reikéty norint
juos transformuoti j tinkamg formatg, j
bendrq duomeny platformq
veiksmingumo sumetimais turéty biiti
jtraukti tik tie duomenys, kurie EMA
pateikiami vykdant atitinkamas proceduras
ir kurie baigiami rengti jsigaliojus Siam
reglamentui.

Or. en

Pagrindimas

Sioje konstatuojamojoje dalyje atsizvelgiama j nastq, kuri dél duomeny transformavimo tekty
EMA, o jos pajéegumai jau ir taip nedideli. Be to, j platformgq turéty buti jtraukti tik duomenys,
pateikti jsigaliojus Siam reglamentui, nes atgaline data jtraukti ankstesnius duomenis EMA

biity pernelyg sudétinga ir sunku.

Pakeitimas 6

Pasiulymas dél reglamento
10 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(10) kadangi pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 1272/2008° 45 straipsnj valstybiy nariy
paskirtoms jstaigoms pateikta informacija
apie tikslig miSiniy, kurie tiekiami rinkai ir
klasifikuojami kaip pavojingi dél jy
poveikio sveikatai ar fizinio poveikio,
cheming sudétj yra neskelbtina, ta
informacija neturéty bti jtraukta j bendra
duomeny platforma. Be to, kadangi
komerciniai duomenys ir informacija apie
galutinius kosmetikos gaminius yra

PE763.255v01-00

Pakeitimas

(10) kadangi pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamento (EB)

Nr. 1272/2008° 45 straipsnj valstybiy nariy
paskirtoms jstaigoms pateikta informacija
apie tikslig miSiniy, kurie tiekiami rinkai ir
klasifikuojami kaip pavojingi dél jy
poveikio sveikatai ar fizinio poveikio,
chemine sudétj yra neskelbtina, ta
informacija neturéty buti jtraukta j bendra
duomeny platforma. Be to, kadangi
komerciniai duomenys ir informacija apie
galutinius kosmetikos gaminius yra

PR\1307023LT.docx



neskelbtini, informacija, susijusi su
kosmetikos gaminiais, apie kurig pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1223/20097 13 straipsnj
praneSama PraneSimy apie kosmetikos
gaminius portale, taip pat neturéty biiti
jtraukta | bendrg duomeny platforma.
Taciau cheminiy medZiagy duomenys ir
informacija apie atskiras kosmetikos
gaminiy chemines sudedamasias dalis
turéty buti jtraukti ;1 bendrag duomeny
platforma;

62008 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZiagy ir
misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, 1§ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB 1ir 1§ dalies keiCiantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006

(OL L 353,2008 12 31, p. 1).

72009 m. lapkri¢io 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy
(OL L 342,2009 12 22, p. 59).

neskelbtini, informacija, susijusi su
kosmetikos gaminiais, apie kurig pagal
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 1223/20097 13 straipsnj
praneSama PraneSimy apie kosmetikos
gaminius portale, taip pat neturéty biiti
jtraukta | bendrg duomeny platformga.
Taciau cheminiy medZiagy duomenys ir
informacija apie atskiras kosmetikos
gaminiy chemines sudedamasias dalis,
sugeneruoti ir pateikti jgyvendinant 1
priede iSvardytus Sgjungos cheminiy
medZiagy aktus ir turimi Sqgjungos
agentiiry arba Komisijos, turéty biiti
jtraukti ] bendra duomeny platforma;

62008 m. gruodzio 16 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZiagy ir
miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, 1§ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir 1§ dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006

(OL L 353,2008 12 31, p. 1).

72009 m. lapkri¢io 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy
(OL L 342,2009 12 22, p. 59).

Or. en

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama paaiskinti, kad j bendrg cheminiy medziagy duomeny platformg bus
jtraukti tik duomenys ir informacija, kuriuos privaloma pateikti agentiiroms ir Komisijai, kaip
nustatyta 31 konstatuojamojoje dalyje, kurioje nurodoma, kad ,, esamy vertinimo procesy,
nustatyty pagal I priede isvardytus Sqjungos aktus, keitimas nustatant papildomas sqlygas,
dél kuriy gali atsirasti tuose Sgjungos aktuose nenumatyty galimy pasekmiy patekimui j
rinkq, virsyty Sio reglamento taikymo sritj ir tikslg “.

Pakeitimas 7

Pasiiilymas dél reglamento
12 konstatuojamoji dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

(12)  siekiant reaguoti | skaitmeninés
ekonomikos poreikius ir uztikrinti auksto
lygio aplinkos ir Zmoniy sveikatos
apsauga, biitina nustatyti suderintg sistema,
kurioje bty nurodyta, kas, kokiomis
salygomis, kokiu pagrindu ir kokiais
tikslais turi teis¢ gauti ir naudoti bendroje
duomeny platformoje esancius cheminiy
medziagy duomenis. Institucijoms,
kurioms pavestos su cheminémis
medZiagomis susijusios reglamentavimo
uzduotys, turéty biti leidziama ir jos turéty
biti skatinamos naudoti bendroje duomeny
platformoje esan¢ius cheminiy medZziagy
duomenis ir informacija, kad jos galéty
veiksmingai vykdyti teisés aktais joms
nustatytas pareigas ir uzduotis, kad biity
pagerintas su cheminémis medZiagomis
susijusiy vertinimy veiksmingumas,
efektyvumas ir nuoseklumas, taip pat
Sajungos cheminiy medZiagy politikos
plétojimas;

Pakeitimas

(12)  siekiant reaguoti | skaitmeninés
ekonomikos poreikius ir uztikrinti auksto
lygio aplinkos ir Zmoniy sveikatos
apsaugg, biitina nustatyti suderintg sistema,
kuri is principo suteikty kuo platesne
prieigg prie cheminiy medZiagy duomeny
ir kurioje atitinkamais atvejais biity
nurodyta, kas, kokiomis saglygomis, kokiu
pagrindu ir kokiais tikslais turi teis¢ gauti ir
naudoti bendroje duomeny platformoje
esancius cheminiy medziagy duomenis.
Institucijoms, kurioms pavestos su
cheminémis medziagomis susijusios
reglamentavimo uzduotys, turéty biti
leidZiama ir jos turéty biiti skatinamos
naudoti bendroje duomeny platformoje
esan¢ius cheminiy medZiagy duomenis ir
informacija, kad jos galéty veiksmingai
vykdyti teisés aktais joms nustatytas
pareigas ir uzduotis, kad bty pagerintas su
cheminémis medziagomis susijusiy
vertinimy veiksmingumas, efektyvumas ir
nuoseklumas, taip pat Sajungos cheminiy
medZziagy politikos plétojimas. Prieiga prie
asmens duomeny turéty biti suteikiama
tik tiek, kiek bittina tais tikslais, kuriais
Institucijos tvarko tuos duomenis;

Or. en

Pagrindimas

Reglamento tikslas — didinti pasitikéjimgq ir paaiskinti taisykle bei jos isimtis. Nors prieigos
prie asmens duomeny klausimu jtraukta keletas nuostaty dél konfidencialios informacijos
apsaugos, Sias nuostatas reikia sugrieztinti siekiant uztikrinti, kad Siuo pasiiilymu nebiity
pakenkta konfidencialios informacijos apsaugai, suteikiamai pagal taikomus konkretiems

sektoriams skirtus teises aktus.

Pakeitimas 8

Pasiulymas dél reglamento
13 konstatuojamoji dalis

PE763.255v01-00
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Komisijos sitilomas tekstas

(13) cheminiy medZiagy duomenys ir
informacija, sugeneruoti vykdant Sajungos
teis¢€s aktuose del cheminiy medziagy
nustatytus jpareigojimus, gali buiti saugomi
pagal reikalavimus dél konfidencialios
verslo informacijos. Tokiy duomeny viesas
platinimas gali turéti jtakos privaciy Saliy
komerciniams interesams. Siekiant
uztikrinti teisinj tikruma pareigy turétojams
ir apsaugoti jy teisétus likescius, taip pat
uztikrinti pramonés konkurencingumag
vidaus rinkoje, ECHA, kaip bendros
duomeny platformos valdytoja, turéty
suteikti diferencijuotas prieigos prie
bendroje duomeny platformoje esanciy
duomeny ir informacijos teises. Siuo tikslu
Institucijos turéty turéti visapusiska prieiga
prie visy bendroje duomeny platformoje
esan¢iy duomeny ir informacijos apie
chemines medZiagas, jskaitant prieiga prie
konfidencialios informacijos, o
ekonominés veiklos vykdytojai ir placioji
visuomene turéty turéti ribotg prieigg prie
ty duomeny ir informacijos, kuri neapima
prieigos prie konfidencialios informacijos;

Pakeitimas

(13)  cheminiy medZiagy duomenys ir
informacija, sugeneruoti vykdant Sajungos
teisés aktuose dé¢l cheminiy medziagy
nustatytus jpareigojimus, gali buiti saugomi
pagal reikalavimus dél konfidencialios
verslo informacijos. Tokiy duomeny vieSas
platinimas gali turéti jtakos privaciy Saliy
komerciniams interesams. Siekiant
uztikrinti teisinj tikruma pareigy turétojams
ir apsaugoti jy teisétus likescius, taip pat
uztikrinti pramonés konkurencingumag
vidaus rinkoje, ECHA, kaip bendros
duomeny platformos valdytoja, turéty
suteikti diferencijuotas prieigos prie
bendroje duomeny platformoje esanciy
duomeny ir informacijos teises. Siuo tikslu
Institucijos turéty turéti visapusiSka prieiga
prie visy bendroje duomeny platformoje
esan¢iy duomeny ir informacijos apie
chemines medZiagas, jskaitant prieiga prie
konfidencialios informacijos, o placioji
visuomene, jskaitant ekonominés veiklos
vykdytojus, turéty turéti ribotg prieigg prie
ty duomeny ir informacijos, kuri neapima
prieigos prie konfidencialios informacijos;

Or. en

Pagrindimas

Siame pasiiilyme ZodZiy junginys ,, placioji visuomené “ reiskia visus bendros cheminiy
medziagy duomeny platformos naudotojus, kurie néra institucijos, t. y. piliecius, ekonominés
veiklos vykdytojus ir t. t. Atsizvelgiant j tai ir siekiant aiskumo, Siuo pakeitimu Zodziy junginj
,,ekonominés veiklos vykdytojai ir placioji visuomené *“ siekiama pakeisti Zodziy junginiu
,,placioji visuomené, jskaitant ekonominés veiklos vykdytojus “.

Pakeitimas 9

Pasiulymas dél reglamento
14 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(14) naudodamos bendroje duomeny
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Pakeitimas

(14) naudodamos bendroje duomeny
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platformoje esancius duomenis, Institucijos
turéty laikytis duomeny iniciatoriaus
principo. Pagal §j principg duomeny apie
chemines medziagas konfidencialumo
zymos, kurig atliecka duomeny iniciatorius
ir kurig atitinkamai nurodo Agentiira,
teikdama tuos duomenis j bendrg duomeny
platforma, turéty paisyti Institucijos,
naudojancios tuos duomenis ar informacijg
savo reglamentavimo funkcijoms vykdyti
ar uzduotims atlikti;

platformoje esancius duomenis, Institucijos
turéty laikytis duomeny iniciatoriaus
principo. Pagal §] principg duomeny apie
chemines medziagas konfidencialumo
zymos, kurig atlieka duomeny iniciatorius
ir kurig atitinkamai nurodo Agentiira,
teikdama tuos duomenis j bendrg duomeny
platforma, turéty paisyti Institucijos,
naudojancios tuos duomenis ar informacijg
savo reglamentavimo funkcijoms vykdyti
ar uzduotims atlikti. Bendroje duomeny
platformoje turéty biiti aiskiai nurodyta,
kad duomenys gali priklausyti treCiosioms
Salims ir kad bet koks duomeny
naudojimas be iSankstinio duomeny
savininko sutikimo gali paZeisti jo teises. |
bendrq duomeny platformgq taip pat turéty
biiti jtrauktos nuostatos ir sqlygos, be kita
ko, susijusios su intelektinés nuosavybés
teisemis ir kitomis teisémis;

Or. en

Pagrindimas

Siuo siilomu pakeitimu siekiama pabrézti intelektinés nuosavybés teisiy apsaugos svarbq.

Pakeitimas 10

Pasiulymas dél reglamento
17 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(17)  nors ECHA turéty etapais nustatyti
ir plétoti bendros duomeny platformos
technines funkcijas, Siame reglamente
turéty biiti apibréZtos tam tikros specialios
paslaugos. Todél bendra duomeny
platforma turéty suteikti prieiga ne tik prie
Agentiiry ir Komisijos teikiamy su
cheminémis medziagomis susijusiy
duomeny, bet ir prie cheminiy medziagy
duomeny ir informacijos, teikiamy per jos
specialias paslaugas. Sios specialios
paslaugos turéty biiti integruotos j bendra
duomeny platforma ir apimti esama

PE763.255v01-00

Pakeitimas

(17)  nors ECHA turéty etapais nustatyti
ir plétoti bendros duomeny platformos
technines funkcijas, Siame reglamente
turéty buti apibréztos tam tikros specialios
paslaugos. Todél bendra duomeny
platforma turéty suteikti prieigg ne tik prie
Agentiiry ir Komisijos teikiamy su
cheminémis medziagomis susijusiy
duomeny, bet ir prie cheminiy medziagy
duomeny ir informacijos, teikiamy per jos
specialias paslaugas. Sios specialios
paslaugos turéty biti integruotos j bendra
duomeny platformg ir apimti esama
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Cheminiy medziagy stebésenos
informacijos platforma (IPCHEM),
pamatiniy verciy saugykla, PraneSimy apie
tyrimus duomeny baze, informacijos apie
reglamentuojamus procesus bazg,
informacijos apie taikomus teisinius
Ipareigojimus baze, standartiniy formaty ir
kontroliuojamyjy Zodyny saugykla,
aplinkosauginio tvarumo duomeny bazg ir
cheminiy medziagy rodikliy suvesting;

Cheminiy medZziagy stebésenos
informacijos platforma (IPCHEM),
pamatiniy verciy saugykla, PraneSimy apie
tyrimus duomeny baze, informacijos apie
reglamentuojamus procesus bazg,
informacijos apie taikomus teisinius
Ipareigojimus baze, standartiniy formaty ir
kontroliuojamyjy Zodyny saugykla,
aplinkosauginio tvarumo duomeny bazg,
gaminiuose esanciy cheminiy medZiagy ir
Jjy alternatyvy duomeny baze ir cheminiy
medziagy rodikliy suvesting;

Or. en

Pagrindimas

Data on substances in products (mixtures and articles in terms of REACH) are covered by the
term “chemicals data” as proposed in Article 2(10), and so are data on alternatives to
targeted substances. However, such data are scattered across different regulatory
procedures, including from different legislations (e.g. RoHS, REACH). The proposal does not
provide for the structured access to these important items, thereby not allowing targeted
retrieval of relevant and actionable information, across legislations and procedures (e.g. all
products linked with a specific substance, alternatives discussed in relation to a specific
substance or use). Hence, to better contribute to the goals to achieve a high level of
protection of human health and the environment, promote the circular economy, and to
enable the development and use of sustainable chemicals, it is suggested that distinct services
— within the meaning of Article 3(5) of the proposal — are established with all available data
on substances in products and available data on alternatives. The additional costs linked with

this service appear minimal.

Pakeitimas 11

Pasiulymas dél reglamento
23 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(23) siekiant padidinti akademiniy
duomeny naudojimg ir iSplésti Ziniy apie
cheminiy medziagy saugos vertinimus ir
cheminiy medziagy poveikj aplinkai bazg,
pagal Sajungos bendrasias programas
finansuojami tyréjai arba moksliniy tyrimy
konsorciumai, laikydamiesi principo ,,kiek
jmanoma, atvira, bet, kiek biitina, uzdara“
turéty teikti EAA visus Zmogaus biologinés
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Pakeitimas

(23)  siekiant padidinti akademiniy
duomeny naudojimg ir iSplésti Ziniy apie
cheminiy medziagy saugos vertinimus ir
cheminiy medziagy poveikj aplinkai bazg,
pagal Sajungos bendrasias programas
finansuojami tyréjai arba moksliniy tyrimy
konsorciumai, laikydamiesi principo ,,kiek
imanoma, atvira, bet, kiek butina, uzdara“
turéty teikti EAA visus Zmogaus biologinés
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stebésenos duomenis, kuriuos jie surenka stebésenos duomenis, kuriuos jie surenka

arba sugeneruoja pagal moksliniy tyrimy ir arba sugeneruoja pagal moksliniy tyrimy ir
plétros programas, o visus cheminiy ir kity plétros programas, o visus kity cheminiy
medziagy aplinkosauginio tvarumo medZiagy, jskaitant cheminiy ar kity
duomenis, kuriuos jie surenka arba medziagy aplinkosauginio tvarumo
sugeneruoja, teikti ECHA; duomentis, kuriuos jie surenka arba

sugeneruoja, teikti ECHA. Valstybés narés
turéty reikalauti, kad tyréjai arba
moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal nacionalines
bendrgsias programas, pateikty savo
duomenis atitinkamai EAA arba ECHA;

Or. en
Pagrindimas

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.

Pakeitimas 12

Pasiulymas dél reglamento
24 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

(24a) EAA, ECHA, EFSA, EMA ir
Komisija turéty turéti galimybe tvarkyti
Zmogaus biologinés stebésenos duomenis,
kurie yra asmens duomenys. Kadangi
Zmogaus biologinés stebésenos asmens
duomenys yra speciali asmens duomeny
kategorija, t. y. sveikatos duomenys, EAA,
Komisija, ECHA, EFSA ir EMA tuos
duomenis turéty tvarkyti tik tais atvejais,
kai juos tvarkyti bitina dél svarbaus
vieSojo intereso priezasciy, kaip nustatyta
Reglamento (ES) 2018/1725 10 straipsnio
2 dalies g punkte, ir moksliniy tyrimy
tikslais, kaip nustatyta 10 straipsnio 2
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dalies j punkte;

Or. en

Pagrindimas

I Zmogaus biologinés stebésenos duomeny ir sveikatos duomeny tvarkymq turéty biiti
jtrauktos kitos agentiiros ir, svarbiausia, EMA. Tada EMA prireikus galéty pateikti tam

tikriems duomenims reikalingq kontekstg.

Pakeitimas 13

Pasiulymas dél reglamento
27 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(27)  siekiant skatinti rizikos vertintojus
ir rizikos valdytojus naudoti ir derinti
pamatines vertes jvairiuose Sqjungos
aktuose bei sudaryti palankesnes salygas
laikytis norminiy pamatiniy verciy ir
uztikrinti jy vykdyma, ECHA turéty
sukurti ir tvarkyti pamatiniy verciy,
nustatyty arba priimty pagal I ir II
prieduose iSvardytus Sgjungos aktus,
saugykla. Agentiiros turéty pateikti ECHA
pamatines vertes, kurias jos saugo arba
nustato vykdydamos savo veikla. Be to,
ECHA turéty reguliariai tikrinti Sgjungos
teiseés aktus dél pagal juos priimty
pamatiniy verciy. Siekiant palengvinti
placiajai visuomenei automating prieigg
prie naujausiy pamatiniy ver¢iy, ECHA
turéty integruoti pamatiniy verciy saugykla
1 bendra duomeny platforma kaip specialig
paslauga, itraukti i tg saugykla visas
pamatines vertes kartu su atitinkamais
gautais ar surinktais kontekstiniais
duomenimis ir uztikrinti, kad tos vertés ir
kontekstiniai duomenys bty nuskaitomi
kompiuteriu;

PR\1307023LT.docx

Pakeitimas

(27)  siekiant didinti pamatiniy verciy
jvairiuose Sqjungos aktuose skaidrumgq
rizikos vertintojams ir rizikos valdytojams
bei sudaryti palankesnes salygas laikytis
norminiy pamatiniy verciy ir uZtikrinti jy
vykdyma, ECHA turéty sukurti ir tvarkyti
pamatiniy verciy, nustatyty arba priimty
pagal I ir II prieduose iSvardytus Sajungos
aktus, saugykla. Agenturos turéty pateikti
ECHA pamatines vertes, kurias jos saugo
arba nustato vykdydamos savo veikla. Be
to, ECHA turéty reguliariai tikrinti
Sajungos teises aktus dél pagal juos
priimty pamatiniy verciy. Siekiant
palengvinti placiajai visuomenei
automating prieiga prie naujausiy
pamatiniy verciy, ECHA turéty integruoti
pamatiniy verciy saugykla i bendra
duomeny platforma kaip specialig
paslauga, jtraukti j ta saugyklg visas
pamatines vertes kartu su atitinkamais
gautais ar surinktais kontekstiniais
duomenimis ir uztikrinti, kad tos vertés ir
kontekstiniai duomenys biity nuskaitomi
kompiuteriu;

Or. en
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Pagrindimas

Sia nuostata siekiama islaikyti konkretiems sektoriams skirtus rizikos vertinimus (ypac
atsizvelgiant j kai kuriuose sektoriuose galiojantj draudimq atlikti bandymus su gyviinais).

Pakeitimas 14

Pasiulymas dél reglamento
28 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(28)  siekiant padidinti skaidruma, taip
pat sudaryti sglygas Institucijoms i§ anksto
gauti i§samig informacija apie ekonomineés
veiklos vykdytojy uzsakytus tyrimus,
neatsizvelgiant j tai, ar tokius tyrimus
atlieka pats ekonomingés veiklos
vykdytojas, ar jie yra uzsakomieji,
ekonominés veiklos vykdytojai ir
laboratorijos turéty ECHA sukurtoje ir
tvarkomoje pranesimy apie tyrimus
duomeny bazéje pranesti apie cheminiy
medziagy tyrimus, kuriuos jie uzsako
siekdami laikytis I priede iSvardyty
Sajungos teisés aktuose nustatyty
reglamentavimo reikalavimy. Siuo tikslu
ECHA turéty sukurti ir tvarkyti praneSimy
apie tyrimus duomeny baze, kaip specialia
bendros duomeny platformos paslauga,
kurioje bty saugoma su Siais tyrimais
susijusi informacija. Siekiant suteikti
ekonominés veiklos vykdytojams ir
laboratorijoms pakankamai laiko parengti
praneSimus apie tyrimus, jpareigojimas
pranesti apie tyrimus turéty biiti pradétas
taikyti tik pra¢jus dvejiems metams nuo $io
reglamento jsigaliojimo dienos;

PE763.255v01-00

Pakeitimas

(28)  siekiant padidinti skaidruma, taip
pat sudaryti sglygas Institucijoms i§ anksto
gauti i§samig informacija apie ekonomines
veiklos vykdytojy uzsakytus tyrimus,
neatsizvelgiant | tai, ar tokius tyrimus
atlieka pats ekonomingés veiklos
vykdytojas, ar jie yra uzsakomieji,
ekonominés veiklos vykdytojai ir
laboratorijos turéty ECHA sukurtoje ir
tvarkomoje pranesimy apie tyrimus
duomeny bazeje pranesti tam tikrg
informacijq, susijusig su cheminiy
medziagy tyrimais, kuriuos jie uzsako
sickdami pagrjsti paraiskq, pranesimg ar
reglamentuojamg dokumentacijq, apie
kuriuos turi biiti pranesta arba kurie turi
biiti pateikti Institucijai siekiant laikytis |
priede isvardytuose Sajungos aktuose
nustatyty reglamentavimo reikalavimy.
Siuo tikslu ECHA turéty sukurti ir tvarkyti
praneSimy apie tyrimus duomeny bazg,
kaip specialig bendros duomeny platformos
paslauga, kurioje bty saugoma su Siais
tyrimais susijusi informacija. Siekiant
suteikti ekonomineés veiklos vykdytojams ir
laboratorijoms pakankamai laiko parengti
praneSimus apie tyrimus, jpareigojimas
pranesti apie tyrimus turéty buti pradétas
taikyti tik pra¢jus dvejiems metams nuo $io
reglamento jsigaliojimo dienos;

Or. en
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Pagrindimas

Siekiant aiskumo Sia nuostata siekiama suderinti Sig konstatuojamgjq dalj su 22 straipsniu.

Pakeitimas 15

Pasiiilymas dél reglamento
28 a konstatuojamoji dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

(28a) atsiivelgiant j tai, kad I priede
iSvardyty Sqjungos akty taikymo sritis
plati, nustatant praktine pranesimo apie
tyrimus nuostaty jgyvendinimo tvarkg,
reikéty atsizvelgti | proporcingumgq, kad
biity iSvengta pernelyg didelés nastos
ekonominés veiklos vykdytojams,
laboratorijoms ir ECHA;

Or. en
Pagrindimas

Dél siiilomo jpareigojimo pranesti apie tyrimus rastysi didelé administraciné nasta. Si
ekonominés veiklos vykdytojams, taigi ir ECHA tenkanti nasta turéty biiti deramai jvertinta,
atsizvelgiant j didelj j I priedq jtraukty teisékiiros procediira priimty akty skaiciy ir jvairove,
taip pat j tai, kad kasdien atliekama daug tyrimy, matavimy ir analiziy. Todél jpareigojimo
taikymo sritis turéty biiti proporcinga ir taikoma visy pirma tyrimams, turintiems pridétinés
vertés cheminiy medzZiagy rizikos ar reglamentavimo valdymo poZiiiriu.

Pakeitimas 16

Pasiulymas dél reglamento
31 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
(31) nors Siame reglamente nustatyti (31) nors Siame reglamente nustatyti
Ipareigojimai pranesti apie tyrimg turéty ]pareigojimai pranesti apie tyrimg turéty
buti taitkomi atsizvelgiant j visus I priede buti taitkomi atsizvelgiant j visus I priede
iSvardytus Sajungos aktus dél cheminiy iSvardytus Sgjungos aktus dél cheminiy
medziagy, jvairis atitinkami duomeny medziagy, jvairis atitinkami duomeny
rinkimo ir saugos vertinimo procesai pagal rinkimo ir saugos vertinimo procesai pagal
tuos aktus gali labai skirtis proceduriniu tuos aktus gali labai skirtis proceduriniu
poziiiriu. Pagal §j reglamentg sukurtos poziiiriu. Pagal §j reglamentg sukurtos
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pranesimy apie tyrimus duomeny bazés
pagrindinis tikslas turéty biiti sutelkti
informacijg apie ekonominés veiklos
vykdytojy uzsakomus cheminiy medziagy
tyrimus, kad biity galima centralizuotai ir
i§samiai apZvelgti tyrimus, atliekamus
siekiant uztikrinti atitikt] teises akty
reikalavimams pagal I priede iSvardytus
Sajungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy. Remiantis Siuo tikslu ir
atsizvelgiant | tai, kad vertinimo
procediros pagal I priede nurodytus
Sajungos teises aktus dél cheminiy
medZziagy gali labai skirtis, esamy
vertinimo procesy, nustatyty pagal I priede
iSvardytus Sajungos aktus, keitimas
nustatant papildomas salygas, dél kuriy
gali atsirasti tuose Sgjungos aktuose
nenumatyty galimy pasekmiy patekimui |
rinka, vir§yty $io reglamento taikymo sritj
ir tiksla. Todél Siame reglamente néra
tikslinga nustatyti pasekmes, susijusias su
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje
nustatyto jpareigojimo pranesti apie tyrimg
nevykdymu;

pranes$imy apie tyrimus duomeny bazés
pagrindinis tikslas turéty biti sutelkti
informacijg apie ekonominés veiklos
vykdytojy uzsakomus cheminiy medziagy
tyrimus, kad biity galima centralizuotai ir
i§samiai apzvelgti tyrimus, atliekamus
siekiant pagrjsti paraiskq, pranesimgq ar
reglamentuojamg dokumentacijq, apie
kuriuos turi biiti pranesta arba kurie turi
biiti pateikti Institucijai, siekiant uztikrinti
atitiktj teisés akty reikalavimams pagal [
priede iSvardytus Sajungos teisés aktus dél
cheminiy medziagy. Remiantis Siuo tikslu
ir atsizvelgiant | tai, kad vertinimo
procediiros pagal I priede nurodytus
Sajungos teisés aktus dél cheminiy
medziagy gali labai skirtis, esamy
vertinimo procesy, nustatyty pagal I priede
1Svardytus Sajungos aktus, keitimas
nustatant papildomas salygas, del kuriy
gali atsirasti tuose Sgjungos aktuose
nenumatyty galimy pasekmiy patekimui j
rinka, virSyty Sio reglamento taikymo srit}
ir tiksla. Tod¢l Siame reglamente néra
tikslinga nustatyti pasekmes, susijusias su
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(EB) Nr. 178/2002 32b straipsnyje
nustatyto jpareigojimo pranesti apie tyrima
nevykdymu;

Or. en

Pagrindimas

Siekiant aiskumo Sia nuostata siekiama suderinti Siq konstatuojamgjq dalj su 22 straipsniu.

Pakeitimas 17

Pasiulymas dél reglamento
33 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(33) kad valstybéms naréms biity
lengviau uztikrinti vykdyma, Agentiiros,
atsakingos uz moksliniy iSvady, jskaitant
mokslines nuomones, dél reglamentuojamy

PE763.255v01-00

Pakeitimas

(33) kad valstybéms naréms biity
lengviau uZtikrinti vykdyma, Agentiiros,
atsakingos uz moksliniy i$vady, jskaitant
mokslines nuomones, dél reglamentuojamy
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dokumentacijy, kuriose yra tyrimy, apie
kuriuos reikia pranesti ECHA, vertinimg ir
teikima, atitinkamais atvejais turéty
bendradarbiauti ir keistis informacija su
valstybiy nariy vykdymo uZztikrinimo
institucijomis dél 22 straipsnyje nustatyty
Ipareigojimy laikymosi;

dokumentacijy, kuriose yra tyrimy, apie
kuriuos reikia pranesti ECHA, vertinimg ir
teikima, atitinkamais atvejais turéty
bendradarbiauti ir keistis informacija su
valstybiy nariy vykdymo uztikrinimo
institucijomis siekdamos padéti joms
patikrinti, ar laikomasi 22 straipsnyje
nustatyty jpareigojimuy;

Or. en

Pagrindimas

Si nuostata parengta atsizvelgiant j ribotus ECHA isteklius ir ribotas galimybes patikrinti, ar

laikomasi Siy jpareigojimy.

Pakeitimas 18

Pasiulymas dél reglamento
42 konstatuojamoji dalis

Komisijos siitlomas tekstas

(42) siekdama padidinti informacijos
apie cheminiy medZziagy aplinkosauginj
veiksminguma per visg jy gyvavimo ciklg
prieinamumag ir palengvinti jos naudojima,
taip pat sudaryti sglygas atlikti i§samy
cheminiy medziagy poveikio aplinkai
vertinimg, Komisija turéty nustatyti
atitinkamus duomenis ir informacija,
susijusius su cheminiy medzZiagy aplinkos
tvarumu, jskaitant, jei turima, informacija
apie jy poveikj klimato kaitai, kad juos
biity galima integruoti | bendra duomeny
platforma. Komisijai nustacius atitinkamus
esamus aplinkosauginio tvarumo duomeny
rinkinius ir sukiirus atitinkamas susijusias
duomeny bazes funkcijas, ECHA turéty
sukurti aplinkosauginio tvarumo duomeny
baze, rinkti duomenis, kuriuos pateiké
Komisija, Agentiiros ir, kai aktualu, tyréjai
ir moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal Sajungos bendrasias
programas, ir integruoti tos duomeny bazés
turinj j bendra duomeny platforma kaip
specialig paslauga. Siekiant uztikrinti
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Pakeitimas

(42) siekdama padidinti informacijos
apie cheminiy medZiagy aplinkosauginj
veiksmingumg per visg jy gyvavimo cikla
prieinamumag ir palengvinti jos naudojima,
taip pat sudaryti sglygas atlikti i§samy
cheminiy medziagy poveikio aplinkai
vertinimg, Komisija turéty nustatyti
atitinkamus duomenis ir informacija,
susijusius su cheminiy medZziagy aplinkos
tvarumu, jskaitant, jei turima, informacija
apie jy poveikj klimato kaitai, kad juos
bty galima integruoti j bendra duomeny
platforma. Komisijai nustacius atitinkamus
esamus aplinkosauginio tvarumo duomeny
rinkinius ir sukiirus atitinkamas susijusias
duomeny bazes funkcijas, ECHA turéty
sukurti aplinkosauginio tvarumo duomeny
baze, rinkti duomenis, kuriuos pateiké
Komisija, Agentiiros ir, kai aktualu, tyréjai
ir moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal Sgjungos ir
nacionalines bendrasias programas, ir
integruoti tos duomeny bazés turinj j
bendra duomeny platformg kaip specialig
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vienodas pareigos nustatyti atitinkamus
aplinkosauginio tvarumo duomeny
rinkinius jgyvendinimo sglygas, Komisijai
turéty biti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai;

paslauga. Siekiant uztikrinti vienodas
pareigos nustatyti atitinkamus
aplinkosauginio tvarumo duomeny
rinkinius jgyvendinimo salygas, Komisijai
turéty biti suteikti jgyvendinimo
jgaliojimai;

Or. en

Pagrindimas

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.

Pakeitimas 19

Pasiulymas dél reglamento
44 konstatuojamoji dalis

Komisijos sitilomas tekstas

(44) kad biity galima nustatyti ir jvertinti
atsirandancig cheming rizika, EAA turéty
parengti ir kaupti informacija apie
ankstyvojo persp¢jimo signalus ir parengti
meting apibendrinamajg ataskaita, kuria
biity galima remtis imantis tolesniy
reglamentavimo veiksmy. Vykdydama
savo veiklag EAA turéty jtraukti savo pacios
Saltinius, atlikti tikslines literatiiros
paieskas ir naudotis nacionaliniy
ankstyvojo perspé€jimo sistemy
informacija. Ji taip pat turéty jtraukti
atitinkamg informacija, gautg vykdant
susijusi ECHA, EFSA, EU-OSHA, EMA ir
jy tinkly darba, pavyzdziui, EFSA uzduotj
nustatyti ir rinkti informacija apie
atsirandancig rizika pagal Reglamenta
178/2002. EAA turéty pateikti
apibendrinamajg ataskaitg ir pagrindinius
duomenis per bendra duomeny platforma,

PE763.255v01-00

Pakeitimas

(44)  Siuo reglamentu turéty biti
sukurta ankstyvojo perspéjimo ir veiksmy
dél esamos ir atsirandancios cheminés
rizikos sistema. Kad biity galima nustatyti
ir jvertinti atsirandancig chemine rizika,
EAA turéty parengti ir kaupti informacija
apie ankstyvojo perspéjimo signalus ir
parengti meting apibendrinamajg ataskaita,
kuria Institucijos galéty remtis imdamosi
tolesniy veiksmy. Vykdydama savo veikla
EAA turéty jtraukti savo pacios Saltinius,
atlikti tikslines literatiiros paieskas ir
naudotis nacionaliniy ankstyvojo
perspéjimo sistemy informacija. Ji taip pat
turéty jtraukti atitinkamg informacija, gauta
vykdant susijusji ECHA, EFSA, EU-
OSHA, EMA ir jy tinkly darba,
pavyzdZziui, EFSA uZduot] nustatyti ir
rinkti informacijg apie atsirandancig rizikg
pagal Reglamenta 178/2002. EAA turéty
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uztikrindama vieSg prieigg ir jos naudojima
tolesniems veiksmams, susijusiems su
esama ir atsirandancia rizika. Kad EAA
turéty pakankamai laiko organizuoti
ankstyvojo perspéjimo signaly rinkima ir
kaupti bei analizuoti prading informacija, ji
turéty pirmajq ataskaitg pateikti tik pra¢jus
SeSiems ménesiams nuo pirmyjy
kalendoriniy mety nuo §io reglamento
jsigaliojimo pabaigos. Siame reglamente
nustatomas pirmosios ataskaitos ir
susijusiy duomeny pateikimo terminas;

pateikti apibendrinamajg ataskaitg ir
pagrindinius duomenis per bendra
duomeny platforma, uztikrindama vieSg
prieigg ir jos naudojima tolesniems
veiksmams, susijusiems su esama ir
atsirandancia rizika. Kad EAA turéty
pakankamai laiko organizuoti ankstyvojo
perspéjimo signaly rinkimg ir kaupti bei
analizuoti prading informacija, ji turéty
pirmaja ataskaitg pateikti tik praéjus
SeSiems ménesiams nuo pirmyjy
kalendoriniy mety nuo $io reglamento
jsigaliojimo pabaigos. Siame reglamente
nustatomas pirmosios ataskaitos ir
susijusiy duomeny pateikimo terminas. Dél
bet kokios praneSime nurodytos rizikos ir
perspéjimo signalo institucijos turéty
apsvarstyti galimybe imtis reguliavimo,
politikos ar vykdymo uZtikrinimo veiksmy
ir pateikti pagrindimgq tuo atveju, jei
nusprendZia nesiimti jokiy veiksmy;

Or. en

Pagrindimas

The proposal does foresee the compilation and assessment of emerging risk signals, which
are then presented to the Commission, Agencies and Member State Authorities in the form a
report, for “consideration of the need for regulatory or policy action related to the early
warning signals”. Enforcement activities should be expressly added to the scope, since
signals may indicate non-compliance of industry with existing legal obligations. In addition,
to instill trust in the system, presenting a report and leaving both the if and how of any follow-
up activities to the full discretion of authorities is not sufficient. Instead, it is suggested that
the named authorities should be obliged to react upon the report, explain which measures are
planned and where reaction does not appear necessary, and justify any of the decisions to
ensure minimum accountability of the regulatory bodies.

Pakeitimas 20

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
l. Siuo reglamentu siekiama

uztikrinti, kad pagal Sajungos teisés aktus
reikalaujami cheminiy medZiagy
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Pakeitimas
1. Siuo reglamentu sickiama

uztikrinti, kad cheminiy medZiagy
pavojingumo ir rizikos vertinimai, kuriuos
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pavojingumo ir rizikos vertinimai bity
nuoseklis ir veiksmingi, biity pasiektas
aukstas Zmoniy sveikatos ir aplinkos
apsaugos lygis, sudarytos salygos kurti ir
naudoti tvarias chemines medziagas,
uztikrintas tinkamas bendrosios cheminiy
medziagy rinkos veikimas ir padidintas
Sajungos pilieciy pasitikéjimas sprendimy,
priimamy pagal Sajungos teisés aktus deél
cheminiy medziagy, moksline baze.

pagal I priede iSvardytus Sajungos teisés
aktus reikalaujama pateikti Sgjungos
agentiroms ir Komisijai, buty nuoseklis ir
veiksmingi, biity pasiektas aukstas Zzmoniy
sveikatos ir aplinkos apsaugos lygis,
sudarytos salygos kurti ir naudoti tvarias
chemines medZiagas, uZtikrintas tinkamas
bendrosios cheminiy medziagy rinkos
veikimas ir padidintas Sajungos pilieciy
pasitikéjimas sprendimy, priimamy pagal
Sajungos teisés aktus dél cheminiy
medZiagy, moksline baze.

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama paaiskinti, kad j bendrq cheminiy medziagy duomeny platformg bus
jtraukti tik duomenys ir informacija, kuriuos privaloma pateikti Sgjungos agentiiroms ir
Komisijai, kaip nustatyta 31 konstatuojamojoje dalyje, kurioje nurodoma, kad ,, esamy
vertinimo procesy, nustatyty pagal I priede iSvardytus Sgjungos aktus, keitimas nustatant
papildomas sqglygas, dél kuriy gali atsirasti tuose Sqjungos aktuose nenumatyty galimy
pasekmiy patekimui j rinkg, virsyty Sio reglamento taikymo sritj ir tikslg “.

Pakeitimas 21

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas

a) bus sutelkiami duomenys ir
informacija apie chemines medziagas ir
bus uztikrinta, kad jie biity lengvai
randami, prieinami, sgveiks ir pakartotinai
panaudojami;

Pakeitimas

a) bus sutelkiami esami duomenys ir
informacija apie chemines medziagas ir
bus uztikrinta, kad jie biity lengvai
randami, prieinami, sgveikis ir pakartotinai
panaudojami;

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata dél taikymo srities siekiama paaiskinti, kad sis teisés aktas taikomas
dabartiniams ir biisimiems duomenims, sugeneruotiems pagal jvairius ES cheminiy medzZiagy
teisés aktus, taciau juo nenustatomi nauji duomeny reikalavimai, nes tai jeina j konkretiems

sektoriams skirty teisés akty apreéptj.
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Pakeitimas 22

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 2 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas

b) bus saugomi jrasai apie tyrimus,
kuriuos ekonomines veiklos vykdytojai
uzsako arba atlieka vykdydami Sajungos
cheminiy medZiagy teisés aktuose jiems
nustatytus jpareigojimus;

Pakeitimas

b) bus saugomi jrasai apie tyrimus,
kuriuos ekonomings veiklos vykdytojai
uzsako arba atlieka vykdydami I priede
iSvardytuose Sajungos aktuose jiems
nustatytus jpareigojimus, jei tie tyrimai
uzsakomi siekiant pagristi paraiskgq,
pranesimgq ar reglamentuojamgq
dokumentacijq, apie kuriuos turi biiti
pranesta arba kurie turi buti pateikti
Institucijai siekiant laikytis
reglamentavimo reikalavimy, nustatyty
pagal I priede iSvardytus Sqjungos aktus;

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama paaiskinti, kad j bendrq cheminiy medziagy duomeny platformq bus
jtraukti tik duomenys ir informacija, kuriuos privaloma pateikti agentiiroms ir Komisijai, kaip
nustatyta 31 konstatuojamojoje dalyje, kurioje nurodoma, kad ,, esamy vertinimo procesy,
nustatyty pagal I priede isvardytus Sqjungos aktus, keitimas nustatant papildomas sqlygas,
dél kuriy gali atsirasti tuose Sgjungos aktuose nenumatyty galimy pasekmiy patekimui j
rinkq, virsyty Sio reglamento taikymo sritj ir tikslg “.

Pakeitimas 23

Pasiulymas dél reglamento
1 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas
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Pakeitimas
2a. Toksikologiniai ir
ekotoksikologiniai tyrimai yra tyrimai,

atliekami pagal Geros laboratorinés
praktikos direktyvg 2004/10/EB.

Or. en
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Pagrindimas

The Notification of Studies (Article 22) will introduce a new obligation while the proposed
obligation for notification of studies commissioned by the industry will create a significant
administrative burden. This burden on both the business operators, labs and subsequently on
the ECHA and enforcement authorities should not be underestimated, taking into account the
large number and diversity of legislative acts included in Annex I (70 legislation), as well as
the vast amount of studies, measurements and analyses performed on a daily basis. It must
therefore be proportionately scoped and focused on studies with an added value to the risk or
regulatory management of chemicals. The GLP Directive 2004/10/EC provides a good
starting point of the suitable scoping.

Pakeitimas 24

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 2 punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
2. Institucijos — Europos Komisija, 2. Institucijos — Europos Komisija,
valstybiy nariy kompetentingos valstybiy nariy kompetentingos
institucijos, nurodytos bet kuriame 1§ I ir institucijos, nurodytos bet kuriame 1§ I ir
III prieduose iSvardyty Sajungos akty, ir III prieduose iSvardyty Sajungos akty, ir
Agentiiros, 18skyrus jy valdancigsias Agentiiros, 1§skyrus jy valdancCigsias
tarybas; tarybas, kai joms pavedamos su

cheminémis medZiagomis susijusios
reglamentavimo uZduotys;

Or. en
Pagrindimas
Si nuostata suderinta su 12 konstatuojamgja dalimi ir 17 straipsnio 1 dalimi.
Pakeitimas 25
Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 3 punktas
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

3. pareigy turétojas — fizinis arba 3. pareigy turétojas — fizinis arba
juridinis asmuo, atsakingas uz [ arba I1 juridinis asmuo, kuris néra Institucijos,
priede iSvardytuose Sajungos aktuose atsakingas uz I arba II priede i§vardytuose
nustatyty jpareigojimy vykdyma; Sajungos aktuose nustatyty jpareigojimy
PE763.255v01-00 26/68 PR\1307023LT.docx



vykdyma;

Or. en

Pagrindimas

Komisijos sitiloma pareigy turétojo apibréztis, regis, apima ECHA ir COM. Todél siuo
pakeitimu patikslinama 17 straipsnio 2 dalyje pateikiama informacija.

Pakeitimas 26

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 4 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

4. ekonominés veiklos vykdytojai —
pareigy turétojai, kurie yra privacios arba
valstybinés jmongs;

Pakeitimas

4. ekonomineés veiklos vykdytojai —
pareigy turétojai, kurie yra privacios arba
valstybinés jmonés, iSskyrus valstybes
nares ir Agentiiras,

Or. en

Pagrindimas

Siuo teisés akto pakeitimu siekiama patikslinti sqvokos ,, ekonominés veiklos vykdytojai*

‘

I3

apibrézt, kartu sudarant sqlygas aiskiai atskirti sqvokas ,,ekonominés veiklos vykdytojai* ir

.6

., pareigy turetojai .

Pakeitimas 27

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 10 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

10. cheminiy medziagy duomenys — bet
koks fakty ar informacijos apie chemines
medziagas pateikimas ir bet koks tokiy
fakty ar informacijos rinkinys, jskaitant
informacijg apie cheminiy medZiagy
fizines ir chemines savybes, pavojingas
savybes, naudojima, ekspozicija, keliama
rizika, buvima, iSmetimg ir gamybos
procesa, taip pat ty cheminiy medziagy
aplinkosauginio tvarumo informacija,
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Pakeitimas

10. cheminiy medziagy duomenys — bet
koks fakty ar informacijos apie chemines
medziagas pateikimas ir bet koks tokiy
fakty ar informacijos rinkinys, jskaitant
informacijg apie cheminiy medZiagy
fizines ir chemines savybes, pavojingas
savybes, naudojima, ekspozicija, keliamag
rizika, buvima, iSmetima ir gamybos
procesa, taip pat ty cheminiy medZiagy
aplinkosauginio tvarumo informacija,
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iskaitant su klimato kaita susijusig jskaitant su klimato kaita susijusig

informacija, su reglamentuojamu procesu informacija, su reglamentuojamu procesu
susijusi informacija apie chemines susijusi informacija apie chemines
medziagas, standartiniai formatai, medziagas, informacija apie alternatyvas
kontroliuojamieji Zodynai arba bet kokia ir jy tinkamumg, standartiniai formatai,
informacija apie taikytinus su cheminémis kontroliuojamieji Zodynai arba bet kokia
medZiagomis susijusius teisinius informacija apie taikytinus su cheminémis
ipareigojimus; medziagomis susijusius teisinius

Ipareigojimus ir jy vykdymo uZtikrinimg,

Or. en
Pagrindimas

This provision aims to clarify that data on alternatives fall into the scope of this Regulation.
Besides, an important objective of the proposed regulation is to “improve the Union’s
citizens’ trust in the scientific base for the decisions taken under Union legal acts on
chemicals”. Lack of enforcement as regards eg. imported products is a concerning topic for
the public. Hence, given the role of enforcement with a view to improving citizens’ trust, the
common data platform should provide structured access to the enforcement activities at the
European and national levels and their outcomes. In addition, greater visibility of
enforcement activities would facilitate consistency in the enforcement approaches of Member
States and promote a level playing field on the internal market. While the term “chemicals
data’ as proposed in Article 2(10) is rather inclusive, comprising both scientific facts and
e.g. regulatory process-related information, it is not clear if this covers
enforcement/compliance data. Therefore, it should be clarified that this type of information is
included.

Pakeitimas 28

Pasiiilymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 11 punkto jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

11. aplinkosauginio tvarumo duomenys 11. aplinkosauginio tvarumo duomenys
— bet kokie duomenys, svarbiis vertinant — bet kokie duomenys, svarbils vertinant
cheminés ar kitos medZiagos cheminés medZiagos aplinkosauginj
aplinkosauginj tvaruma per visa jos tvarumg per visg jos gyvavimo cikla,
gyvavimo cikla, jskaitant: iskaitant:

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama ir toliau daugiausia démesio skirti cheminéms medziagoms, nes jos yra
Bendros cheminiy medziagy duomeny platformos objektas.
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Pakeitimas 29

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 1 pastraipos 14 a punktas (naujas)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

14a. duomeny tvarkytojas — duomeny
tvarkytojas, kaip apibréZta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento

(ES) 2016/679 4 straipsnio 8 punkte;

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata is dalies keiciama apibréztis, siekiant atsizvelgti j terming ,, duomeny
tvarkytojas *“.

Pakeitimas 30

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 15 a dalis (nauja)
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
15a. tyrimai — tyrimai, kuriuos
ekonominés veiklos vykdytojai uzsaké
arba atliko siekdami pagrijsti paraiskgq,
pranesimgq ar reglamentuojamgq
dokumentacijq, apie kuriuos turi biiti
pranesta arba kurie turi biiti pateikti
Institucijai siekiant laikytis
reglamentavimo reikalavimy, nustatyty
pagal I priede iSvardytus Sqjungos aktus;

Or. en
Pagrindimas
Sis pakeitimas siiilomas siekiant aiskumo. Sis pakeitimas padeda paaiskinti, kq reiskia
,tyrimas .
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Pakeitimas 31

Pasiulymas dél reglamento
2 straipsnio 15 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

15b.  tyrimy santrauka — tyrimy
santrauka, kaip apibréZta Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1907/2006 3 straipsnio 29 punkte;

Or. en
Pagrindimas
Kadangi ne visuose I priede isvardytuose sektoriy teisés aktuose yra nuostatos dél
konfidencialumo arba visuomenés galimybés susipaZinti su tyrimais, Siais siitlomais

pakeitimais siekiama apibrézti sqvokq ,, tyrimy santrauka “, kad Sis terminas biity vartojamas
visy pirma 9 straipsnio 3 dalyje.

Pakeitimas 32

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 2 dalies a punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
a) sugeneruoti arba pateikti a) sugeneruoti ir pateikti jgyvendinant
1gyvendinant Sio reglamento I priede Sio reglamento I priede iSvardytus
iSvardytus Sajungos aktus ir kuriy turétojos Sajungos aktus ir kuriy turétojos yra
yra Agentiiros arba Komisija; Agentiiros arba Komisija;
Or. en
Pagrindimas
Siuo pakeitimu siekiama suderinti 3 straipsnio 2 dalj su 7 konstatuojamgja dalimi.
Pakeitimas 33
Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 2 dalies ¢ a punktas (naujas)
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

ca)  sugeneruoti pagal Reglamentq
(ES) 2024/1781 ir prieinami per to
reglamento 14 straipsnyje nurodytq
interneto portalg.

Or. en
Pagrindimas

Biutina skubiai pagerinti duomeny apie gaminiuose esancias chemines medziagas ir jy
alternatyvas prieinamumgq (Zr. naujq siiilomq konstatuojamgjq dalj 2 pagrindime). Rengdama
dokumenty rinkinj ,, Viena medziaga — vienas vertinimas “, Komisija nesvarsté galimybés
jtraukti skaitmeniniame gaminio pase, nustatytame Tvariy gaminiy ekologinio projektavimo
reglamentu, pateikiamos informacijos, nes Si informacija saugoma decentralizuotai, taigi
formaliai agentiira ar Komisija néra jos turétojos. Pasiiilyme dél Tvariy gaminiy ekologinio
projektavimo reglamento 14 straipsnis nebuvo numatytas, jis buvo jtrauktas vélesniu
teisekiiros procediiros etapu. Interneto portalas suteikia galimybe uZpildyti principo ,, viena
medziaga — vienas vertinimas ““ nulemtq duomeny spragq.

Pakeitimas 34

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
3. I bendra duomeny platforma 3. Nepaisant 3 straipsnio 2 dalies, |
nejtraukiama §i informacija: bendrag duomeny platforma nejtraukiama $i
informacija:
Or. en
Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama paaiskinti, kad j bendrq cheminiy medziagy duomeny platformg bus
jtraukti tik duomenys ir informacija, kuriuos privaloma pateikti agentiiroms ir Komisijai, kaip
nustatyta 31 konstatuojamojoje dalyje, kurioje nurodoma, kad ,, esamy vertinimo procesy,
nustatyty pagal I priede iSvardytus Sqjungos aktus, keitimas nustatant papildomas sqlygas,
dél kuriy gali atsirasti tuose Sgjungos aktuose nenumatyty galimy pasekmiy patekimui j
rinkg, virsyty Sio reglamento taikymo sritj ir tikslg “.
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Pakeitimas 35

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 5 dalies d a punktas (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas
da)  10a straipsnyje nurodytq

informacijq apie gaminiuose esancias
medZiagas ir jy alternatyvas;

Or. en

Pagrindimas

Siekiama suderinti su 17 konstatuojamgja dalimi.

Pakeitimas 36

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 9 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

9. Bendroje duomeny platformoje
esantys duomenys turi biiti prieinami
elektroniniu budu ir turi biiti galimybé
atlikti jy paieSka. ECHA imasi priemoniy,
kad uztikrinty auksta saugumo lygj,
atitinkant] saugumo rizika, susijusig su
duomeny apie chemines medZiagas
perdavimu j bendrg duomeny platformg ir
saugojimu joje. ECHA bendra duomeny
platformg sukuria taip, kad bty uztikrinta
galimybé patikrinti bet kokia prieiga prie
konfidencialiy duomeny.

Pakeitimas 37

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 10 dalis

PE763.255v01-00

Pakeitimas

0. Bendroje duomeny platformoje
esantys duomenys turi biiti prieinami
elektroniniu budu ir turi biiti galimybé
atlikti jy paieSkg. ECHA imasi priemoniy,
kad uztikrinty auksta saugumo lygj,
atitinkant] saugumo rizika, susijusig su
duomeny apie chemines medziagas
saugojimu bendroje duomeny platformoje.
ECHA bendra duomeny platforma sukuria
taip, kad biity uztikrinta galimybé patikrinti
bet kokig prieiga prie konfidencialiy
duomeny.

Or. en
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Komisijos sitilomas tekstas

10. Komisija arba Agentiira, atsakinga
uz cheminiy medziagy duomeny jtraukima
1 bendra cheminiy medziagy duomeny
platforma, iSlieka atsakinga uZz visy pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1049/2001'° pateikty
paraisky del galimybés susipaZinti su
dokumentais nagriné¢jimag.

192001 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 d¢l galimybés visuomenei
susipazinti su Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL
L 145,2001 5 31, p. 43).

Pakeitimas

10. Komisija arba Agentiira, atsakinga
uz cheminiy medziagy duomeny jtraukima
1 bendra cheminiy medziagy duomeny
platforma, iSlieka duomeny valdytoja joje
pateikty asmens duomeny atZvilgiu ir taip
pat iSlieka atsakinga uz visy pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1049/2001'° pateikty
paraisky del galimybés susipaZzinti su
dokumentais nagrinéjima.

192001 m. geguzés 30 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB)
Nr. 1049/2001 d¢l galimybés visuomenei
susipazinti su Europos Parlamento,
Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL
L 145,2001 5 31, p. 43).

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama jtraukti sqvokos ,, duomeny valdytojai** patikslinimus pagal ES

duomeny apsaugos reglamentgq.

Pakeitimas 38

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 10 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

10a. ECHA veikia kaip duomeny
tvarkytoja visy j bendrq duomeny
platformgq jtraukty ir kitos Agentiros ar
Komisijos kompetencijai priklausanciy
asmens duomeny atZvilgiu.

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama paaiskinti ECHA vaidmenj ir kiekvienos dalyvaujancios institucijos
atsakomybe uz visus platformoje esancius asmens duomenis, kaip rekomendavo EDAPP.
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Pakeitimas 39

Pasiulymas dél reglamento
3 straipsnio 11 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

11. Bendra duomeny platforma ir jos
specialios paslaugos sukuriamos iki
[Leidiniy biuro prasSoma jrasyti datg: treji
metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo
dienos], nebent nurodyta kitaip. Atitinkami
duomeny rinkiniai j bendrg duomeny
platforma jtraukiami palaipsniui iki
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti data:
deSimt mety nuo Sio reglamento
isigaliojimo dienos], laikantis 4 straipsnio
1 dalies pirmame sakinyje nurodyto
igyvendinimo plano. Po to, kai duomeny
rinkiniai jau bus jtraukti j bendrg duomeny
platforma, ECHA, gavusi cheminiy
medziagy duomeny pagal 5 straipsnj,
nepagristai nedelsdama padaro juos
prieinamus bendroje duomeny platformoje.

Pakeitimas

11. Bendra duomeny platforma ir jos
specialios paslaugos sukuriamos iki
[Leidiniy biuro praSoma jrasyti datg: treji
metai nuo Sio reglamento jsigaliojimo
dienos], nebent nurodyta kitaip. Atitinkami
duomeny rinkiniai, nurodyti Sio
reglamento I ir Il prieduose iSvardytuose
Sgjungos aktuose, 1 bendrag duomeny
platforma jtraukiami palaipsniui iki
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti data:
deSimt mety nuo Sio reglamento
isigaliojimo dienos], laikantis 4 straipsnio
1 dalies pirmame sakinyje nurodyto
igyvendinimo plano. Po to, kai duomeny
rinkiniai jau bus jtraukti j bendrg duomeny
platforma, ECHA, gavusi cheminiy
medziagy duomeny pagal 5 straipsnj,
nepagristai nedelsdama padaro juos
prieinamus bendroje duomeny platformoje.

Or. en

Pagrindimas

Siuo pakeitimu suteikiama daugiau aiskumo dél to, kokie cheminiy medziagy duomenys turi
biiti jtraukti j bendrq cheminiy medziagy duomeny platformgq ir kodél jie turéty buti jtraukti.
Bendroje cheminiy medziagy duomeny platformoje taip pat turéty biiti skelbiami tik Siuo metu
pagal atitinkamus ES teisés aktus vieSai paskelbti duomenys.

Pakeitimas 40

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Komisija jgyvendinimo sprendimu
Jsteigia ir administruoja platformos
iniciatyvinj komiteta, kurj sudaro vienas

PE763.255v01-00

Pakeitimas

2. Komisija jgyvendinimo sprendimu
Jsteigia ir administruoja platformos
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ECHA atstovas, vienas EAA atstovas, iniciatyvinj komiteta.
vienas EFSA atstovas, vienas EMA

atstovas, vienas EU-OSHA atstovas ir

penki Komisijos atstovai.

Or. en
Pagrindimas

Lankstumo sumetimais dél sudéties gali biiti priimtas jgyvendinimo sprendimas.

Pakeitimas 41

Pasiulymas dél reglamento
4 straipsnio 5 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

5. Toje valdymo sistemoje aprasoma: 5. Toje valdymo sistemoje
atsizvelgiama j jvairiy Saliy dalyvavimo
bendros duomeny platformos valdyme ir
veikloje mastq ir aprasSoma:

Or. en
Pagrindimas
Bet kokia valdymo sistema turéty biiti siekiama kuo labiau atsizvelgti j jvairiy Saliy
dalyvavimo bendros duomeny platformos valdyme ir veikloje mastq.
Pakeitimas 42
Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 2 dalis
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2. Jei Komisija arba Agentiiros turi 3 2. Jei Komisija arba Agentiiros turi 3
straipsnio 2 dalyje nurodyty duomeny ar straipsnio 2 dalyje nurodyty duomeny ar
informacijos, jos tuos duomenis pateikia informacijos, jos tuos duomenis pateikia
ECHA standartiniu formatu, jei yra, kartu ECHA standartiniu formatu, jei yra, kartu
su atitinkamais kontekstiniais duomenimis, su atitinkamais kontekstiniais duomenimis,
nurodytais 4 straipsnio 4 dalies ¢ punkte. nurodytais 4 straipsnio 5 dalies ¢ punkte.
Komisija ir Agentiiros nurodo, ar tie
duomenys ar informacija yra viesai
prieinami visuomenei pagal pradminj
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Sajungos akta.

Skirtingy esamy tiek ES, tiek valstybiy
nariy lygmens platformy duomenys
suderinami su ECHA duomeny baze, o
tais atvejais, kai informacija ir duomenys
panasiis, esamose platformose nustatoma,
kad jose prieinami duomenys biity
sujungti ir suderinti su ECHA duomeny
bazéje esanciais duomenimis.

Komisija ir Agentiiros nurodo, ar tie
duomenys ar informacija gali biti viesai
prieinami visuomenei, ar, laikantis
nuostaty dél konfidencialumo pagal
pradminj Sajungos akta, jie laikomi
konfidencialiais.

Or. en
Pagrindimas

Whilst the proposal includes provisions protecting the confidentiality of some data shared,
they need to be strengthened to ensure that the protection of confidential data granted under
each corresponding EU act is not undermined by this proposal. Furthermore, in case of
conflict between the provisions on confidentiality of this proposal and those laid in
corresponding EU acts, the latter should prevail. In addition, the provision intends to correct
the references to Articles 3 and 4.

Under OSOA, ECHA has the mandate to create a database covering all sectors of the
chemical industry. At the same time, the EFSA and the Commission have a mandate to create
a database on co-formulants in plant protection products as there is currently a lack of a
single database for co-formulants. There should be clear communication between ECHA,
EFSA and the Member States in order to align on the use of the ECHA database and avoid
multiple and potentially diverging data being available on the different platforms existing
both at the EU and MS level.

Pakeitimas 43

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
3. ECHA laiko ir tvarko vykdant 3. ECHA laiko ir tvarko vykdant
darbo vietos stebéseng gautus cheminiy darbo vietos stebéseng gautus cheminiy
medziagy buvimo duomentis. medziagy buvimo duomentis.

Vykdant darbo vietos stebésenq gauti
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cheminiy medZiagy buvimo duomenys
gali apimti Zmogaus biologinés stebésenos
duomenis. Zmogaus biologinés stebésenos
duomenis, kurie yra asmens duomenys,
ECHA gali tvarkyti, kad:

a) jvertinty cheminiy medZiagy
poveikj Zmoniy sveikatai ir aplinkai;

b) stebéty ekspozicijos tendencijas
laiko ir erdvés at?vilgiu;

¢ parengty sveikatos sutrikimo
rizikos ir poveikio rodiklius;

d) stebéty reguliavimo intervencijos
poveikj;

e pagristy pagal teisés aktus
atliekamus rizikos vertinimus.

ECHA visus turimus Zmogaus biologinés
stebésenos duomenis nuasmeninusi vieSai
skelbia bendroje duomeny platformoje.

Or. en

Pagrindimas

Vykdant darbo vietos stebéseng gauti duomenys taip pat gali apimti Zzmogaus biologinés
stebésenos duomenis. Siekiant atsizvelgti j tai, kad tokiems duomenims tvarkyti reikalingas
specialus teisinis pagrindas, i nuostata atkartoja nuostatq, kuria $is principas nustatomas
EAA, kiek tai susije su jos turésimais Zmogaus biologinés stebésenos duomenimis.

Pakeitimas 44

Pasiiilymas dél reglamento
S straipsnio S dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PR\1307023LT.docx

Pakeitimas

Valstybés narés reikalauja, kad tyréjai
arba moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal nacionalines
programas, nuo [Leidiniy biuro prasoma
jrasyti datq: Sio reglamento jsigaliojimo
diena + 6 ménesiaif teikty EAA visus savo
surinktus arba sugeneruotus mogaus
biologinés stebésenos duomenis.
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Or. en

Pagrindimas

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.

Pakeitimas 45

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 6 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

6. Mokslininkai arba moksliniy tyrimy
konsorciumai, finansuojami pagal
Sajungos bendrgsias programas, nuo
[Leidiniy biuro prasoma jraSyti data: Sio
reglamento jsigaliojimo dieng] teikia
ECHA visus savo surinktus arba
sugeneruotus cheminiy arba kity medziagy
aplinkosauginio tvarumo duomenis.

Pakeitimas

6. Tyré¢jai arba moksliniy tyrimy
konsorciumai, finansuojami pagal
Sajungos bendrasias programas, nuo
[Leidiniy biuro praSoma jraSyti data: Sio
reglamento jsigaliojimo dieng] teikia
ECHA visus cheminiy medZiagy
duomenis, kurie néra biologinés
stebésenos duomenys, jskaitant savo
surinktus arba sugeneruotus cheminiy arba
kity medZziagy aplinkosauginio tvarumo
duomenis.

Or. en

Pagrindimas

Suderinama su 5 straipsnio 5 dalimi ir jos pagrindimu.

Pakeitimas 46

Pasiulymas dél reglamento

S straipsnio 6 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE763.255v01-00

Pakeitimas

Valstybés narés reikalauja, kad tyréjai
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arba moksliniy tyrimy konsorciumai,
finansuojami pagal nacionalines
programas, nuo [Leidiniy biuro prasoma
jradyti datq: Sio reglamento jsigaliojimo
diena + 6 ménesiail teikty ECHA visus
cheminiy medZiagy duomenis, kurie néra
biologinés stebésenos duomenys, jskaitant
savo surinktus arba sugeneruotus
cheminiy arba kity medZiagy
aplinkosauginio tvarumo duomenis.

Or. en

Pagrindimas

Suderinama su 5 straipsnio 5 dalimi ir jos pagrindimu.

Pakeitimas 47

Pasiulymas dél reglamento
5 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. 2 dalies tikslais Komisija ir
Agentiiros, surinkusios arba gavusios
cheminiy medziagy duomeny ir pagal
taikytinas taisykles atlikusios jy
tinkamumo ir konfidencialumo vertinimus,
be to, kai atitinkamas duomeny rinkinys
itraukiamas i bendrg duomeny platforma,
tuos duomenis nepagrjstai nedelsdamos
pateikia ECHA.

Pakeitimas

8. 2 dalies tikslais Komisija ir
Agentiiros, surinkusios arba gavusios
cheminiy medziagy duomeny, kuriuos
pareigy turétojai pateiké jgyvendindami 1
priede iSvardytus Sqjungos aktus, ir pagal
taikytinas taisykles atlikusios jy
tinkamumo ir konfidencialumo vertinimus,
be to, kai atitinkamas duomeny rinkinys
itraukiamas i bendrag duomeny platforma,
tuos duomenis nepagrjstai nedelsdamos
pateikia ECHA.

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama paaiskinti, kokie duomenys turi biiti teikiami ECHA.

Pakeitimas 48

Pasiulymas dél reglamento
8 straipsnio 2 dalis
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

2. ECHA nepagrjstai nedelsdama j 2. Gavusi atsakingos institucijos
pamatiniy verciy saugykla itraukia visas pranesimg, ECHA nepagristai nedelsdama
pamatines vertes, patvirtintas pagal I priede ] pamatiniy verc¢iy saugyklg jtraukia visas
arba II priedo 1 dalyje iSvardytus Sajungos pamatines vertes, patvirtintas pagal I priede
aktus. arba Il priedo 1 dalyje iSvardytus Sgjungos
aktus.
Or. en
Pagrindimas

Sia nuostata siekiama issklaidyti klaidingq supratimg, kad ECHA turéty biiti atsakinga uz
iniciatyviq visy paskelbty pamatiniy verciy paieskq.

Pakeitimas 49

Pasiiilymas dél reglamento
8 straipsnio 4 dalies 1 a pastraipa (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

ECHA j pamatiniy verciy saugyklq
jtraukia visas pamatines vertes,
sugeneruotas vykdant Sqgjungos,
nacionalines ar tarptautines programas
arba moksliniy tyrimy veiklq ir pateiktas
ECHA standartiniais formatais, kaip
nurodyta 14 straipsnyje.

Or. en
Pagrindimas

Considering the regulation’s objectives, including enhancing trust and widening the scientific
base of chemical policies, the proposal does not fully exploit available scientific resources,
notably the valuable insights from independent research (e.g. peer-reviewed studies from
academia, but is limited to Union research in certain areas (eg. sustainability). In line with
the Chemicals Strategy for Sustainability commitment to “establish tools and practices to
ensure that relevant academic data is easily and readily accessible for safety assessments and
is suitable for regulatory purposes” (p.17), it is suggested to widen the scope of research
uptake to all research generating chemicals data and originating from national funding.
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Pakeitimas 50

Pasiulymas dél reglamento
9 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Kai pagal atitinkama Sajungos
teisés akta atitinkamai Sgjungos ar
nacionalinei institucijai, agentiirai ar
Jstaigai pateikiama atitinkama registracijos,
paraiskos, pranesimo ar kita
reglamentuojama dokumentacija ir kai ta
Sajungos ar nacionaling institucija,
agentiira ar jstaiga pagal taikomas
konfidencialumo taisykles priima
sprendimg dél prie tos dokumentacijos
pridéty tyrimy duomeny atskleidimo,
ECHA PraneSimy apie tyrimus duomeny
bazéje esancius duomenis jtraukia j bendra
duomeny platforma.

Pakeitimas

3. Kai pagal atitinkama Sajungos
teisés akta atitinkamai Sgjungos ar
nacionalinei institucijai, agenttirai ar
Jstaigai pateikiama atitinkama registracijos,
paraiskos, pranesimo ar kita
reglamentuojama dokumentacija ir kai ta
Sajungos ar nacionaling institucija,
agentiira ar jstaiga pagal taikomas
konfidencialumo taisykles priima
sprendima dél prie tos dokumentacijos
pridéty tyrimy santrauky atskleidimo,
ECHA PraneSimy apie tyrimus duomeny
bazéje esancius duomenis jtraukia j bendra
duomeny platforma.

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama, kad tyrimy duomeny atskleidimas apsiriboty tyrimo santrauka,
tinkamai atsizvelgiant j tyrimy intelektinés nuosavybés teisiy apsaugq.

Pakeitimas 51

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies jZanginé dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei 1 dalyje nurodytos informacijos
turi ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA arba
Komisija, jos nepagristai nedelsdamos ir,
kai tinkama, po to, kai atsakinga agentiira
arba Komisija atlieka tinkamumo
vertinimg, t3 informacijg 14 straipsnyje
numatytais standartiniais formatais pateikia
ECHA, kad si ja jtraukty j bendra duomeny
platforma. Apie kiekvieng
reglamentuojamg procesq ar veiklg
jtraukiama bent Si informacija:
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Pakeitimas

3. Jei 1 dalyje nurodytos informacijos
turi ECHA, EAA, EFSA, EU-OSHA arba
Komisija, jos nepagristai nedelsdamos ir,
kai tinkama, po to, kai atsakinga agentiira
arba Komisija atlieka tinkamumo
vertinima, tg informacijg 14 straipsnyje
numatytais standartiniais formatais pateikia
ECHA, kad si ja jtraukty j bendrg duomeny
platforma.

PE763.255v01-00

LT



Or. en
Pagrindimas

Duomenys, kurie turi biiti jtraukti, bus nustatyti pagal formatq, kuris dar bus apibréztas.

Pakeitimas 52

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies a punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

a) cheminés medZiagos tapatybé; ISbraukta.

Or. en
Pagrindimas

Duomenys, kurie turi biiti jtraukti, bus nustatyti pagal formatg, kuris dar bus apibréztas.

Pakeitimas 53

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies b punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

b) Sqgjungos aktas ir ISbraukta.
reglamentuojamas procesas, pagal kurj
vykdoma veikla;

Or. en
Pagrindimas

Duomenys, kurie turi biiti jtraukti, bus nustatyti pagal formatq, kuris dar bus apibréztas.

Pakeitimas 54

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies ¢ punktas
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Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

¢ duomeny teikéjas arba uz ISbraukta.
reglamentuojamg procesq ar veiklg
atsakingas subjektas;

Or. en
Pagrindimas

Duomenys, kurie turi biiti jtraukti, bus nustatyti pagal formatq, kuris dar bus apibréztas.

Pakeitimas 55

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies d punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas
d) reglamentuojamo proceso ar ISbraukta.
veiklos biiklé;
Or. en
Pagrindimas

Duomenys, kurie turi biti jtraukti, bus nustatyti pagal formatq, kuris dar bus apibréztas.

Pakeitimas 56

Pasiulymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies e punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

e reglamentuojamo proceso ar ISbraukta.
veiklos rezultatas, jskaitant, kai taikytina,
priimtas ataskaitas ar nuomones;

Or. en
Pagrindimas

Duomenys, kurie turi biti jtraukti, bus nustatyti pagal formatq, kuris dar bus apibréztas.
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Pakeitimas 57

Pasiilymas dél reglamento
10 straipsnio 3 dalies f punktas

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

¥/ jei taikoma, numatomo ISbraukta.
reglamentuojamo proceso ar veiklos

pradéjimo, uzbaigimo ir paskutinio

atnaujinimo data.

Or. en
Pagrindimas

Duomenys, kurie turi biiti jtraukti, bus nustatyti pagal formatq, kuris dar bus apibréztas.

Pakeitimas 58

Pasiulymas dél reglamento
10 a straipsnis (naujas)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

10a straipsnis

Informacija apie gaminiuose esancias
medZiagas ir jy alternatyvas

L ECHA j bendrg duomeny
platformq integruoja naujq duomeny
baze, kurioje yra informacija apie
gaminiuose esancias chemines medZiagas
ir jy alternatyvas, sugeneruota arba
pateikta jgyvendinant I priede iSvardytus
Sqgjungos cheminiy medZiagy teisés aktus.

I Sig duomeny baze jtraukiama
informacija, kuriai taikomas 3 straipsnio
2 dalies ca punktas.

2. Jei kuriame nors is I priede
iSvardyty Sqjungos akty nurodytos
valstybiy nariy kompetentingos
institucijos turi 1 dalyje nurodytos
informacijos, jos nepagrjstai nedelsdamos
tq informacijq pateikia pagal atitinkamgqg 1
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priede nurodytq Sqjungos aktg atsakingai
Sgjungos agentiirai.

3. Jei 1 dalyje nurodytos
informacijos turi ECHA, EAA, EFSA,
EU-OSHA arba Komisija, jos nepagristai
nedelsdamos ir, kai tinkama, po to, kai
atsakinga agentiira arba Komisija atlieka
tinkamumo vertinimgq, tq informacijq 14
straipsnyje numatytais standartiniais
formatais pateikia ECHA, kad $i jg
jtraukty j bendrq duomeny platformq.

4. ECHA skatina alternatyvy teikéjus
nurodyti jas kaip tokias.

Or. en

Pagrindimas

Data on substances in products (mixtures and articles in terms of REACH) are covered by the
term “chemicals data’ as proposed in Article 2(10), and so are data on alternatives to
targeted substances. However, such data are scattered across different regulatory
procedures, including from different legislations (e.g. RoHS, REACH). The proposal does not
provide for the structured access to these important items, thereby not allowing targeted
retrieval of relevant and actionable information, across legislations and procedures (e.g. all
products linked with a specific substance, alternatives discussed in relation to a specific

substance or use).

Pakeitimas 59

Pasiulymas dél reglamento
13 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Jei pagal Sajungos bendrasias
programas finansuojami tyréjai ar
moksliniy tyrimy konsorciumai pagal 5
straipsnio 6 dalj pateikia ECHA jy
surinktus arba sugeneruotus duomenis apie
cheminiy ar kity medZiagy aplinkosauginj
tvaruma, ECHA atitinkamus duomenis
itraukia j aplinkosauginio tvarumo
duomeny baze.

PR\1307023LT.docx

Pakeitimas

3. Jei pagal Sajungos bendrasias
programas finansuojami tyréjai ar
moksliniy tyrimy konsorciumai pagal 5
straipsnio 6 dalj pateikia ECHA jy
surinktus arba sugeneruotus duomenis apie
cheminiy medziagy aplinkosauginj
tvaruma, ECHA atitinkamus duomenis
itraukia j aplinkosauginio tvarumo
duomeny baze.

Or. en
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Pagrindimas

Siuo teisés akto pakeitimu siekiama daugiausia démesio skirti cheminéms medziagoms, o tai

ir yra platformos tikslas.

Pakeitimas 60

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 5 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

Pakeitimas

Sa. Si dalis netaikoma II priede
iSvardytiems Sqjungos aktams.

Or. en

Pagrindimas

Remiantis prie pasiiilymo pridedamu Komisijos tarnyby darbiniu dokumentu, ji gali biiti
pradéta palaipsniui taikyti pareiskéjams, todél padidety administraciné nasta. Tarptautinés
bendros informacijos apie chemines medziagas duomeny baze (IUCLID) néra tinkama
Zmonéms skirtiems ir veterinariniams vaistams, taigi netinka ir EMA. Todél dél sio
reikalavimo padidéty tiek pramonei, tiek EMA tenkanti administraciné nasta. Si dalis neturéty
biiti taikoma Il priede isvardytiems Sgjungos aktams.

Pakeitimas 61

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 6 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

6. Nustatydamos standartinius
formatus Komisija ir Agentiiros
bendradarbiauja, kad uztikrinty jy
suderinamumag su kitais formatais ir
standartiniy formaty sgveikuma su bendra
duomeny platforma ir taikomais duomeny
teikimo metodais.

PE763.255v01-00

Pakeitimas

6. Nustatydamos standartinius
formatus Komisija ir Agentiiros
bendradarbiauja, kad uZztikrinty jy
suderinamumag su kitais formatais ir
standartiniy formaty sgveikuma su bendra
duomeny platforma ir taikomais duomeny
teikimo metodais. Jos taip pat
konsultuojasi su suinteresuotaisiais
subjektais.

Or. en
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Pagrindimas

Standartiniai duomeny formatai ir kontroliuojamieji Zodynai turi biiti rengiami
konsultuojantis su suinteresuotaisiais subjektais, ypac¢ su pramonés atstovais, nes ilgainiui
agentiiry nustatyti formatai ir Zodynai taip pat bus naudojami pareigy turétojams teikiant

duomenis pagal pavienius teisés aktus.

Pakeitimas 62

Pasiulymas dél reglamento
14 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Komisija ir Agentiiros imasi biitiny
ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir
ankstyvame etape nustatyty galimus
duomeny formaty neatitikimus, dél kuriy
galéty kilti sgveikumo problemy. Jei
pastebimas neatitikimas, susijusios
Agentiiros bendradarbiauja siekdamos ji
pasalinti arba, jei neatitikimas yra
pagristas, paaiSkina jo priezastis. Jei
susijusios Agentiiros neatitikimo pasalinti
negali, jos parengia bendrg ataskaitg ir
pateikia jg Komisijai. Ataskaitoje aiSkiai
i8déstomos neatitikimo prieZastys,
paaiskinama jj lemianti technin¢ problema
ir pateikiamas pasitilymas, kaip neatitikimo
klausimg iSspresti.

Pakeitimas

7. Komisija ir Agentiiros imasi biitiny
ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir
ankstyvame etape nustatyty galimus
duomeny formaty neatitikimus, dé¢l kuriy
galéty kilti sgveikumo problemy. Siekiant
uztikrinti, kad pareigy turétojai prisidéty
prie optimalaus veikimo, turéty biti
konsultuojamasi su suinteresuotaisiais
subjektais. Jei pastebimas neatitikimas,
susijusios Agentiiros bendradarbiauja
siekdamos ji pasalinti arba, jei neatitikimas
yra pagrijstas, paaisSkina jo prieZastis. Jei
susijusios Agentiiros neatitikimo paSalinti
negali, jos parengia bendrg ataskaitg ir
pateikia ja Komisijai. Ataskaitoje aiSkiai
1Sdéstomos neatitikimo priezastys,
paaiskinama jj lemianti techniné problema
ir pateikiamas pasitilymas, kaip neatitikimo
klausima i$spresti.

Or. en

Pagrindimas

Turéty buti konsultuojamasi su suinteresuotaisiais subjektais, nes ilgainiui agentiiry nustatyti
formatai ir Zodynai taip pat bus naudojami pareigy turétojams teikiant duomenis pagal
pavienius teisés aktus, todél tai turés jtakos jvairioms suinteresuotosioms Salims.

Pakeitimas 63

Pasiiilymas dél reglamento
15 straipsnio 5 dalies a punktas
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Komisijos sitilomas tekstas

a) leidZia nemokamai naudoti per
bendra duomeny platformg ir kaip atviryjy
duomeny rinkinius;

Pakeitimas

a) leidZia nemokamai naudoti per
bendra duomeny platformg ir kaip atviryjy
duomeny rinkinius tokiu biidu, kuriuo
biity remiamas pakartotinis jy
naudojimas;

Or. en

Pagrindimas

Siuo pakeitimu siekiama paaiskinti, kad sSie Zodynai turéty biiti laisvai prieinami ir prieinami
pakartotiniam naudojimui. Atvirieji duomenys nebiitinai yra duomenys, kuriems netaikomi

intelektinés nuosavybés teisiy apribojimai.

Pakeitimas 64

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 6 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

6. Sudarydamos kontroliuojamuosius
zodynus Komisija ir Agenttros
bendradarbiauja viena su kita.

Pakeitimas

6. Sudarydamos kontroliuojamuosius
zodynus Komisija ir Agentliros
bendradarbiauja viena su kita ir
konsultuojasi su suinteresuotaisiais
subjektais.

Or. en

Pagrindimas

Turéty biti konsultuojamasi su suinteresuotaisiais subjektais, nes ilgainiui agentiiry nustatyti
formatai ir Zodynai taip pat bus naudojami pareigy turétojams teikiant duomenis pagal
pavienius teisés aktus, todél tai turés jtakos jvairioms suinteresuotosioms Salims.

Pakeitimas 65

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

7. Komisija ir Agentiiros imasi biitiny

PE763.255v01-00

Pakeitimas
7. Komisija ir Agentiiros imasi biitiny

PR\1307023LT.docx



ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir
ankstyvame etape nustatyty galimus
kontroliuojamyjy zodyny neatitikimus. Jei
pastebimas neatitikimas, susijusios
Agentiiros bendradarbiauja siekdamos jj
pasalinti arba, jei neatitikimas yra
pagristas, paaiSkina jo prieZastis. Jei
susijusios Agentiiros neatitikimo paSalinti
negali, jos parengia bendrg ataskaitg ir
pateikia ja Komisijai. Ataskaitoje aiskiai
18déstomos neatitikimo priezastys,
paaiSkinama jj lemianti techniné problema
ir pateikiamas pasitilymas, kaip neatitikimo
klausima i$spresti.

ir tinkamy priemoniy, kad stebéty ir
ankstyvame etape nustatyty galimus
kontroliuojamyjy Zodyny neatitikimus.
Siekiant uztikrinti, kad pareigy turétojai
prisidéty prie optimalaus veikimo, turéty
biti konsultuojamasi su
suinteresuotaisiais subjektais. Jei
pastebimas neatitikimas, susijusios
Agentiiros bendradarbiauja siekdamos jj
pasalinti arba, jei neatitikimas yra
pagristas, paaiskina jo priezastis. Jei
susijusios Agentiiros neatitikimo paSalinti
negali, jos parengia bendrg ataskaitg ir
pateikia ja Komisijai. Ataskaitoje aiSkiai
1Sdéstomos neatitikimo priezastys,
paaiskinama jj lemianti techniné problema
ir pateikiamas pasitilymas, kaip neatitikimo
klausima i$spresti.

Or. en

Pagrindimas

Turéty buti konsultuojamasi su suinteresuotaisiais subjektais, nes ilgainiui agentiiry nustatyti
formatai ir Zodynai taip pat bus naudojami pareigy turétojams teikiant duomenis pagal
pavienius teisés aktus, todél tai turés jtakos jvairioms suinteresuotosioms Salims.

Pakeitimas 66

Pasiulymas dél reglamento
15 straipsnio 8 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

8. Komisija priima jgyvendinimo
sprendima, kuriuo neatitikimo klausimas
iSsprendziamas.

Pakeitimas

8. Komisija priima jgyvendinimo
sprendima, kuriuo neatitikimo klausimas
i§sprendziamas tais atvejais, kai
neatitikimas néra pagrjstas.

Or. en

Pagrindimas

Gali biti sprendimy, kuriais nustatoma, kas neatitikimas pagrjstas.
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Pakeitimas 67

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Institucijos turi prieigg prie visy
bendroje duomeny platformoje esanciy
cheminiy medziagy duomeny, jskaitant
tuos, kurie pagal 5 straipsnio 2 dalies antrg
sakinj laikomi konfidencialiais.

Pakeitimas

1. Institucijos turi prieigg prie visy
bendroje duomeny platformoje esanciy
cheminiy medziagy duomeny, jskaitant
tuos, kurie pagal 5 straipsnio 2 dalies antra
sakinj Zymimi kaip konfidencialiis.

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama suteikti daugiau teisinio aiSkumo ir nuspéjamumo.

Pakeitimas 68

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. Institucijos imasi butiny priemoniy
uztikrinti, kad bendroje duomeny
platformoje esanti informacija, pazyméta
kaip konfidenciali pagal 5 straipsnio 2 dalj,
nebity paskelbta viesai.

Pakeitimas

2. Institucijos imasi biitiny priemoniy,
jskaitant saugumo priemones, uztikrinti,
kad bendroje duomeny platformoje esanti
informacija, pazymeéta kaip konfidenciali
pagal 5 straipsnio 2 dalj, nebiity prieinama
visuomenei, kaip numatyta pagal
pradminiu Sgjungos aktu nustatytas
konfidencialumo nuostatas.

Or. en

Pagrindimas

Nors j pasiiilymq jtraukta nuostaty dél kai kuriy duomeny, kuriais dalijamasi,
konfidencialumo apsaugos, Sias nuostatas reikia sugrieztinti siekiant uztikrinti, kad Siuo
pasiillymu nebiity pakenkta duomeny konfidencialumo apsaugai, suteikiamai pagal kiekvieng
atitinkamg ES aktq. Be to, jei Sio pasiiilymo nuostatos dél konfidencialumo priestarauja
atitinkamuose ES aktuose nustatytoms nuostatoms, pirmenybé turéty biiti teikiama

pastarosioms.
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Pakeitimas 69

Pasiulymas dél reglamento
16 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. Placioji visuomené turi prieiga prie
visy bendroje duomeny platformoje
esan¢iy cheminiy medziagy duomeny,
kurie laikomi vieSai prieinamais pagal
Sajungos akta, pagal kurj tie duomenys
buvo sugeneruoti arba pateikti.

Pakeitimas

3. Placioji visuomene turi prieiga tik
prie #y bendroje duomeny platformoje
esan¢iy cheminiy medziagy duomeny,
kurie laikomi vieSai prieinamais pagal
pradminj Sajungos aktg.

Or. en

Pagrindimas

Apibréztu terminu ,,pradminis Sqjungos aktas * siekiama geriau paaiskinti atitinkamg

nuorodgq.

Pakeitimas 70

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

1. Institucijos gali bendroje duomeny
platformoje esancius cheminiy medziagy
duomenis naudoti vykdydamos bet kurig
savo veikla, padedancig rengti ar
igyvendinti cheminiy medziagy teisés
aktus ir politika.

Pakeitimas

1. Uztikrindamos visiSkq skaidrumg
ir laikydamosi atitinkamuose teisés
aktuose nustatyty konsultavimosi
procediiry, Institucijos gali bendroje
duomeny platformoje esancius cheminiy
medziagy duomenis naudoti vykdydamos
bet kurig savo veikla, padedancia rengti ir
1gyvendinti cheminiy medZiagy teisés
aktus ir politikg ir uZtikrinti jy vykdymgq.

Or. en

Pagrindimas

Lack of enforcement is a concerning topic for the public. Hence, given the role of enforcement
with a view to improving citizens’ trust, the common data platform should provide structured
access to the enforcement activities at the European and national levels and their outcomes.
In addition, greater visibility of enforcement activities would facilitate consistency in the
enforcement approaches of Member States and promote a level playing field on the internal

PR\1307023LT.docx

PE763.255v01-00

LT



LT

market. While the term “chemicals data’ as proposed in Article 2(10) is rather inclusive,
comprising both scientific facts and e.g. regulatory process-related information, it is not clear
if this covers enforcement/compliance data. Therefore, it should be clarified that this type of
information is included. In addition, when the authorities intend to re-use the data for the
secondary purposes (Article 17), it should be conducted in an open and transparent manner
and in accordance with the consultation procedure stipulated in the relevant legislation. Each
study is performed under the specific requirements and objectives of the concerned
legislation. The validity and extent of the reuse of study outcomes for other purposes than the
original objective needs to be carefully considered by taking the substance identity and
limitation of applicability of each study into account.

Pakeitimas 71

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 a dalis (nauja)

Komisijos siitlomas tekstas Pakeitimas

3a. Jei I priede iSvardytuose Sgjungos
aktuose nenurodyta kitaip, Reglamento
(EB) Nr. 1907/2006 25 straipsnyje
nustatytos dalijimosi duomenimis ir
duomeny apsaugos taisyklés taikomos
visoms per bendrq duomeny platformg
prieinamoms tyrimy santraukoms ar
iSsamioms tyrimy santraukoms.

Or. en
Pagrindimas
Duomeny apsaugos aspektai néra aiskiai jtraukti j siiilomg reglamentq, taciau yra labai
svarbiis siekiant apsaugoti ekonominés veiklos vykdytojy investicijas j naujus duomenis. Siuo

pakeitimu Sio reglamento reikalavimus siekiama suderinti su standartine duomeny apsaugos
praktika, jtvirtinta REACH reglamente.

Pakeitimas 72

Pasiulymas dél reglamento
17 straipsnio 3 b dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

PE763.255v01-00 52/68 PR\1307023LT.docx



3b. Bendroje duomeny platformoje
turi biiti aiSkiai nurodyta, visy pirma
siekiant atkreipti placiosios visuomenés
démesj, kad duomenys gali priklausyti
trecCiosioms Salims ir bet koks duomeny
naudojimas be iSankstinio duomeny
savininko sutikimo gali paZeisti jy teises. |
bendrq duomeny platformgq taip pat
jtraukiamos nuostatos ir sqlygos, be kita
ko, susijusios su intelektinés nuosavybés
teisémis ir kitomis teisémis.

Or. en

Pagrindimas

Sia nuostata siekiama uztikrinti, kad placioji visuomené suprasty, jog kai kurie duomenys gali
biiti saugomi intelektinés nuosavybés teisiy.

Pakeitimas 73

Pasiulymas dél reglamento
18 straipsnio 1 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

1a. Siekiant iSvengti nereikalingo
tyrimy dubliavimo EEE ar uZ jos riby,
konsultuojamasi su suinteresuotaisiais
subjektais.

Or. en
Pagrindimas

I rodikliy sistemq (18 straipsnis) turéty biiti jtrauktos konsultacijos su suinteresuotaisiais
subjektais. Pries atliekant naujus mokslinius tyrimus svarbu atsizvelgti j visq aktualig
informacijq, jskaitant informacijq apie tyrimo metodikq, siekiant iSvengti galimo darbo
dubliavimo.

Pakeitimas 74

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 3 dalis
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Komisijos sitilomas tekstas

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA ir EMA
nustato, renka ir EAA teikia svarbius
prieinamus duomenis apie ankstyvojo
perspéjimo signalus i jy igaliojimus
patenkanciose srityse.

Pakeitimas

3. ECHA, EFSA, EU-OSHA ir EMA
nustato, renka ir EAA teikia svarbius
prieinamus duomenis, gautus per Siuo
reglamentu nustatytg ankstyvojo
perspéjimo signaly sistemq arba is | jy
igaliojimus patenkanciy sriciy. EAA,
bendradarbiaudama su ECHA, EFSA,
EU-OSHA ir EMA bei kitomis
atitinkamomis Salimis, parengia
atsirandancios cheminés rizikos
nustatymo gaires.

Or. en

Pagrindimas

EAA, bendradarbiaudama su visomis atitinkamomis Salimis ir remdamasi dabartine ECHA
suinteresuotyjy subjekty praktika, turéty parengti atsirandancios cheminés rizikos nustatymo
gaires. Siekiant suteikti pakankamai laiko tokiam rekomendaciniam dokumentui parengti,
reikia persvarstyti Siuo metu 19 straipsnio 4 dalyje siiilomq tvarkarastj.

Pakeitimas 75

Pasiulymas dél reglamento
19 straipsnio 5 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

5. EAA visus savo turimus arba
laikomus svarbius duomenis apie
ankstyvojo persp¢jimo signalus, taip pat 4
dalyje nurodytg ataskaitg pateikia ECHA,
kad jie biity jtraukti j bendra duomeny
platforma.

PE763.255v01-00

Pakeitimas

5. EAA visus savo turimus arba
laikomus duomenis apie ankstyvojo
perspéjimo signalus, kuriais remiantis
buvo teigiamai nustatyta atsirandanti
rizika, taip pat 4 dalyje nurodyta ataskaita
pateikia ECHA, kad jie bty jtraukti j
bendra duomeny platforma. Duomenys,
kuriais remiantis nebuvo galima teigiamai
nustatyti atsirandancios rizikos, kaip
aprasyta 19 straipsnio 2 dalyje, j bendrg
duomeny platformq nejtraukiami.

Or. en
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Pagrindimas

Sia nuostata siekiama uztikrinti, kad duomenys, pries juos viesai pateikiant bendroje
cheminiy medziagy duomeny platformoje kaip ankstyvuosius perspéjimus, biity jvertinti arba
papildyti moksliniais jrodymais, kad nekilty painiavos naudotojams.

Pakeitimas 76

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 1 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

1. Naudodamasi geriausiais turimais
nepriklausomais istekliais, ECHA gali
pagal savo jgaliojimus uzsakyti mokslinius
tyrimus, kad padéty jgyvendinti I priede
1Svardytus Sgjungos aktus d¢l cheminiy
medZziagy ir padéty remti, vertinti ar plétoti
Sajungos cheminiy medZiagy politika.

Pakeitimas 77

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas
2. Komisija taip pat gali papraSyti

ECHA uZsakyti 1 dalyje nurodytus
mokslinius tyrimus.

Pakeitimas

1. Naudodamasi geriausiais turimais
iStekliais, ECHA gali pagal savo
1galiojimus uzsakyti mokslinius tyrimus,
kad padeéty jgyvendinti I priede iSvardytus
Sajungos aktus dél cheminiy medziagy ir
padeéty remti, vertinti ar plétoti Sgjungos
cheminiy medziagy politika.

Or. en

Pakeitimas

2. Komisija taip pat gali papraSyti
ECHA uzsakyti §io reglamento 1 dalyje ir
20 straipsnio 4 dalies b punkte nurodytus
mokslinius tyrimus.

Or. en

Pagrindimas

Sis pakeitimas suteikia daugiau aisSkumo.
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Pakeitimas 78

Pasiulymas dél reglamento
21 straipsnio 3 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

3. ECHA mokslinius tyrimus uZsako
tik tais atvejais, kai rezultaty nejmanoma
gauti pagal galiojancias teisines nuostatas
arba procesus, nustatytus I priede
iSvardytuose Sajungos teisés aktuose.
Tyrimy, kuriy pagrindinis tikslas yra
mokslinis tyrimas, ji neuZsako.

Pakeitimas

3. ECHA mokslinius tyrimus uzsako
tik tais atvejais, kai rezultaty nejmanoma
gauti pagal galiojancias teisines nuostatas
arba procesus, nustatytus I priede
iSvardytuose Sajungos teisés aktuose.
Tyrimy, kuriy pagrindinis tikslas yra
mokslinis tyrimas, ji neuzsako. Siekiant
iSvengti nereikalingo tyrimy dubliavimo,
turi biiti konsultuojamasi su
suinteresuotaisiais subjektais.

Or. en

Pagrindimas

I duomeny generavimo mechanizmq (21 straipsnis) turéty biiti jtrauktos konsultacijos su
suinteresuotaisiais subjektais. Pries atliekant naujus mokslinius tyrimus svarbu atsizZvelgti j
visq aktualiq informacijq, jskaitant informacijq apie tyrimo metodikq, siekiant isvengti galimo

darbo dubliavimo.

Pakeitimas 79

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 1 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

l. Ekonominés veiklos vykdytojai
nepagrjstai nedelsdami 1 9 straipsnyje
nurodytg PraneSimy apie tyrimus duomeny
baze pateikia informacijg apie visus
cheminiy medziagy tyrimus, kuriuos jie
uzsake siekdami pagrijsti paraiska,
pranesima ar reglamentuojama
dokumentacija, apie kurig jie pranesé ar
kurig jie pateiké Institucijai, taip pat apie
visus cheminiy medZiagy — pavieniy arba
produktuose — tyrimus, kuriuos jie uZsaké
atlikdami rizikos ar saugos vertinimg
pagal I priede iSvardytus Sajungos teisés

PE763.255v01-00

Pakeitimas

1. Ekonomineés veiklos vykdytojai per
tris ménesius nuo uzsakymo dienos 19
straipsnyje nurodyta PraneSimy apie
tyrimus duomeny baze pateikia 2 dalyje
nurodytg informacija, susijusiq su
cheminiy medziagy #yrimais, kuriuos jie
uzsaké siekdami pagrijsti paraiska,
pranes$img ar reglamentuojama
dokumentacija, apie kurig jie pranesé ar
kurig jie pateiké Institucijai pagal I priede
iSvardytus Sajungos teises aktus, kai uz
duomeny tvarkymgq ar laikymg yra
atsakingos EFSA ir ECHA.
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aktus pries teikdami chemines medZiagas
rinkai. Taciau ekonominés veiklos
vykdytojai j 9 straipsnyje nurodyta
Pranesimy apie tyrimus duomeny baze
neteikia informacijos apie tuos tyrimus,
apie kuriuos turi biiti pranesta pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b
straipsnj.

Taciau ekonominés veiklos vykdytojai j 9
straipsnyje nurodyta PraneSimy apie
tyrimus duomeny baze neteikia
informacijos:

a) tyrimy, apie kuriuos turi biiti
pranesta pagal Reglamento (EB)
Nr. 178/2002 32b straipsni, atveju;

b) kai ekonominés veiklos vykdytojai
pateikia tinkamgqg pavéluoto pranesimo
arba nepranes$imo pagrindimg.

Nepranesimo pagrindimo tinkamumo
vertinimg atlieka ECHA.

c) Reglamento (ES) Nr. 1907/2006
(REACH) 40, 41 ir 46 straipsniuose
nurodyty tyrimy atveju. Reikalavimas
pranesti jiems netaikomas, nes tokie
tyrimai atliekami gavus institucijos

prasymag.
Or. en
Pagrindimas

The notification mechanism should be related to Annex I Union acts implemented only by
EFSA and ECHA. Similarly to the EFSA Transparency Regulation (Article 32b), the
possibility to submit late notifications or non-notification of studies must be included in
Article 22 of the proposal, where valid justification is provided. The assessment of the validity
of any justifications will be done by ECHA (as EFSA already does pursuant to Article 21 of
the EFSA Practical Arrangements, taking into consideration all relevant factual elements as
well as any additional elements of justification or clarification).

In addition, to ensure proportionality and feasibility of the proposed Regulation, this
provision seeks to link notification requirements to studies commissioned solely in the context
of specific EU regulations.

Prior to commissioning the studies, a testing proposal is submitted by the registrants to the
authority, which already serves the objectives (see Recital 28) of the Article. Double
notifications therefore need to be avoided to prevent increased administrative burdens. If
necessary, the authorities who receive the relevant testing proposal should notify the studies
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to the database.

Pakeitimas 80

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas

2. 1 dalies tikslais ekonominés veiklos
vykdytojai § 9 straipsnyje nurodytq
PraneSimy apie tyrimus duomeny baze
nusiuncia tyrimo pavadinima, aprépti,
tyrimg atliekancig laboratorijg arba
bandymy centrg, numatomga pradzios ir
pabaigos datg ir, kai aktualu, tai, ar tyrimas
uzsakytas siekiant laikytis ECHA
sprendimo pagal Reglamento (EB)

Nr. 1907/2006 40, 41 arba 46 straipsnius.

Pakeitimas

2. 1 dalies tikslais informacija, kurig
ekonomings veiklos vykdytojai turi
pranesti 9 straipsnyje nurodytai PraneSimy
apie tyrimus duomeny bazei, apima tik
tyrimo pavadinima, apréptj, tyrima
atlickancig laboratorijg arba bandymy
centrg, numatoma pradzios ir pabaigos datg
ir, kai aktualu, tai, ar tyrimas uzsakytas
siekiant laikytis ECHA sprendimo pagal
Reglamento (EB) Nr. 1907/2006 40, 41
arba 46 straipsnius. Vaisty atveju pranesti
reikia tik pateikus paraiskq gauti
rinkodaros leidimg.

Or. en

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti siiilomo reglamento proporcingumq ir jgyvendinamumg, Siuo pakeitimu
siekiama aiskiau apibrézti informacijos, kurig turi aprépti kiekvienas pranesimas, ribas. Be
to, susirupinimq kelia tai, kad dél jpareigojimo pranesti apie tyrimqg bus atskleista neskelbtina
verslo informacija, todél labai svarbu, kad biity apsaugotas ekonominés veiklos vykdytojy ir
laboratorijy konfidencialumas, jskaitant informacijq apie tyrimus atliekancias laboratorijas
ar bandymy centrus ir numatomas pradzios bei pabaigos datas.

Pakeitimas 81

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 2 a dalis (nauja)

Komisijos sitilomas tekstas

PE763.255v01-00

Pakeitimas

2a. 1 ir 2 dalies tikslais ekonominés
veiklos vykdytojai gali reikalauti, kad
dalis 2 dalyje nurodytos informacijos bity
laikoma konfidencialia pagal pradminio
Sgjungos akto konfidencialumo
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nuostatas.

Or. en

Pagrindimas

Sensitive data (e.g., for research and development, data sensitive under competition law,
commercially valuable information) or confidential business information should be protected
and excluded from the mandatory notification system. It is essential to maintain the protection
of information as well as safeguard intellectual property rights. Data should be protected by
the confidentiality as marked by the originator and not be disclosed to the public. No fee
should be requested for the confidentiality claims, as fees were already paid by the business

operator under the originating act, e.g. REACH.

Pakeitimas 82

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 3 dalis

Komisijos siitlomas tekstas

3. Laboratorijos ir bandymy centrai
taip pat nepagrjstai nedelsdami pranesa
apie visus tyrimus, kuriuos ekonominés
veiklos vykdytojai uzsako siekdami
pagristi teikiamg reglamentuojama
dokumentacija, dél kurios Agentiira pagal
I priede iSvardytus Sajungos aktus turi
pateikti mokslines iSvadas, jskaitant
moksling nuomone. TacCiau laboratorijos ir
bandymy centrai | 9 straipsnyje nurodyta
PraneSimy apie tyrimus duomeny baze
neteikia informacijos apie tuos tyrimus,
apie kuriuos turi buti pranesta pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b
straipsnj.

Pakeitimas

3. Laboratorijos ir bandymy centrai
per tris ménesius nuo uzsakymo dienos
taip pat pranesa 2 dalyje nurodytq
informacijq, susijusiq su tyrimais, kuriuos
ekonomings veiklos vykdytojai uzsako
siekdami pagrjsti reglamentuojama
dokumentacija pagal I priede iSvardytus
Sajungos aktus, kai ui duomeny tvarkymgq
ar laikymgq atsako EFSA ir ECHA. Taciau
laboratorijos ir bandymy centrai | 9
straipsnyje nurodyta PraneSimy apie
tyrimus duomeny baze neteikia
informacijos apie tuos tyrimus, apie
kuriuos turi buiti pranesta pagal
Reglamento (EB) Nr. 178/2002 32b
straipsnj. Turi biiti uZtikrintas
informacijos apie laboratorijas ir
bandymy centrus konfidencialumas.

Or. en

Pagrindimas

Formuluoté ,,dél kurios Agentiira turi pateikti mokslines isvadas *“ yra neaiski ir dél jos gali
kilti painiava pareigy turétojams. Be to, kiti teisés akto pakeitimai padeda paaiskinti, kad tai
bus ne patys tyrimai, apie kuriuos turi biiti pranesta, bet 22 straipsnio 2 dalyje nurodyta
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informacija, atsizvelgiant j pasiiilymo taikymo sritj. Kad biity pasiektas skaidrumo tikslas,
kurio siekiama Siuo pasiilymu, biity svarbu islaikyti proporcingg pranesimy apie tyrimus
lygi.

Pakeitimas 83

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 4 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

4. 3 dalies tikslais laboratorijos ir 4. 3 dalies tikslais informacija, kurig
bandymy centrai j 9 straipsnyje nurodytg laboratorijos ir bandymy centrai turi
PraneSimy apie tyrimus duomeny baze pranesti 9 straipsnyje nurodytai PraneSimy
nusiuncia visy savo atlickamy tyrimy apie tyrimus duomeny bazei, yra visy jy
pavadinimus, apimtis, numatomas atliekamy tyrimy pavadinimai, apimtis,
pradzios ir pabaigos datas, taip pat tyrima numatomos pradzios ir pabaigos datos,
uzsakiusio ekonominés veiklos vykdytojo taip pat tyrimg uzsakiusio ekonominés
pavadinimg. veiklos vykdytojo pavadinimas.

Or. en

Pagrindimas

Siekiant uztikrinti siilomo reglamento proporcingumq ir jgyvendinamumg, Sia nuostata
siekiama aiskiau apibrézti informacijos, kurig turi aprépti kiekvienas pranesimas, ribas.

Pakeitimas 84

Pasiulymas dél reglamento
22 straipsnio 7 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
7. ECHA nustato prakting Sio 7. ECHA, konsultuodamasi su
straipsnio nuostaty jgyvendinimo tvarka. suinteresuotaisiais subjektais, nustato
prakting Sio straipsnio nuostaty
1gyvendinimo tvarka.
Or. en
Pagrindimas

Turi biti uztikrinta, kad suinteresuotieji subjektai dalyvauty nustatant praktine Sio naujo
jpareigojimo nuostaty jgyvendinimo tvarkq, panasiai j EFSA sqveikq su suinteresuotaisiais
subjektais Skaidrumo reglamento jgyvendinimo etapu.
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Pakeitimas 85

Pasiulymas dél reglamento
23 straipsnio 2 dalis

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
2. Komisijai pagal 24 straipsnj 2. Komisijai pagal 24 straipsnj
suteikiami jgaliojimai priimti suteikiami jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies deleguotuosius aktus, kuriais 1§ dalies
keiciamas II priedas prireikus jtraukiant keic¢iamas II priedas prireikus jtraukiant
naujy duomeny tipy kategorijy. naujy duomeny tipy kategorijy, sykiu
uitikrinant tam tikry duomeny
konfidencialumg.
Or. en
Pagrindimas

Nors j pasiilymg jtraukta keletas nuostaty dél konfidencialios informacijos apsaugos, Sias
nuostatas reikia sugrieztinti siekiant uztikvinti, kad nebiity pakenkta konfidencialios
informacijos apsaugai, suteikiamai pagal taikomus konkretiems sektoriams skirtus teisés
aktus.

Pakeitimas 86

Pasiulymas dél reglamento

I priedo 9 punktas
Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
9. 2001 m. kovo 12 d. Europos ISbraukta.

Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty
organizmy apgalvoto isleidimo i aplinkq ir
panaikinanti Tarybos direktyvg
90/220/EEB (OL L 106, 2001 417, p. 1)

Or. en
Pagrindimas

Siuo reglamentu siekiama visus su cheminémis medziagomis susijusius duomenis sujungti j
bendrg duomeny platformgq, todél neaisku, kodel 2001 m. kovo 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 2001/18/EB dél genetiskai modifikuoty organizmy apgalvoto isleidimo j
aplinkq yra jtraukta j 1 priedg, nes Sis teisés aktas taikomas ne cheminéms medziagoms, o
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organizmams.

Pakeitimas 87

Pasiulymas dél reglamento
I priedo 65 punktas

Komisijos sitilomas tekstas

65. 2018 m. gruodZio 11 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2019/4 dél vaistiniy paSary gamybos,
pateikimo rinkai ir naudojimo, kuriuo is
dalies keiciamas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005 ir
panaikinama Tarybos direktyva
90/167/EEB (OL L 4, 20191 7,p. 1)

Pakeitimas

ISbraukta.

Or. en

Pagrindimas

Reglamentas (ES) 2019/4 susijes su tam tikru vaisty, kuriuos EMA leido naudoti pagal
Reglamentq (ES) 2019/6, vartojimo biidu. Pagal Reglamentg (ES) 2019/4 duomenys
negeneruojami. Todél sis reglamentas neturéty biiti jtrauktas j 1 ir 3 priedus.

Pakeitimas 88

Pasiulymas dél reglamento
II priedo 1 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas

Sie duomenys apima tik duomenis,
pateiktus EMA vykdant atitinkamas
procediiras, kurios uzbaigiamos po $io
reglamento jsigaliojimo dienos. Kai
aktualu, gali biiti svarstoma ] bendrg
duomeny platforma taip pat jtraukti EMA
turimus duomenis, gautus vykdant
procediras, uzbaigtas iki Sio reglamento
Jsigaliojimo.

PE763.255v01-00

Pakeitimas

Sie duomenys apima tik duomenis,
susijusius su vaistuose naudojamomis
medZiagomis ir pateiktus EMA vykdant
atitinkamas procediiras, kurios
uzbaigiamos po §io reglamento
isigaliojimo dienos. Kai aktualu, gali biiti
svarstoma ] bendrg duomeny platformga taip
pat jtraukti EMA turimus duomenis, gautus
vykdant proceduras, uzbaigtas iki Sio
reglamento jsigaliojimo.

Or. en
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Pagrindimas

Kalbant apie vaistus atrodo, kad visi produktai, kuriems taikomas Reglamentas 2019/6, turi
atitikti 5j reglamento projektq, taciau kai kuriuose vaistuose, tokiuose kaip imuniniai vaistai
(pvz., vakcinose), naudojamos ne cheminés medziagos, o organizmai. Tai yra daugiau nei
bendros duomeny platformos apreéptis, todél su Siais produktais susijusi administraciné nasta
yra neproporcinga.

Pakeitimas 89

Pasiulymas dél reglamento
II priedo 2 dalies 2 pastraipa

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas
Sie duomenys apima tik duomenis, Sie duomenys apima tik duomenis,
pateiktus EMA vykdant atitinkamas susijusius su vaistuose naudojamomis
procediiras, kurios uzbaigiamos po $io medZiagomis ir pateiktus EMA vykdant
reglamento jsigaliojimo dienos. Kai atitinkamas procediiras, kurios
aktualu, gali buti svarstoma j bendrg uzbaigiamos po $io reglamento
duomeny platforma taip pat jtraukti EMA isigaliojimo dienos. Kai aktualu, gali biiti
turimus duomenis, gautus vykdant svarstoma ] bendrg duomeny platformga taip
procediiras, uzbaigtas iki Sio reglamento pat jtraukti EMA turimus duomenis, gautus
jsigaliojimo. vykdant procediiras, uzbaigtas iki §io

reglamento jsigaliojimo.

Or. en
Pagrindimas

Siekiama nuoseklumo su Il priedo 1 dalies 1 punktu.

Pakeitimas 90

Pasiulymas dél reglamento
III priedo 31 punktas

Komisijos sitilomas tekstas Pakeitimas

31 2018 m. gruodZio 11 d. Europos ISbraukta.
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)

2019/4 dél vaistiniy paSary gamybos,

pateikimo rinkai ir naudojimo, kuriuo is

dalies keiciamas Europos Parlamento ir

Tarybos reglamentas (EB) Nr. 183/2005 ir

panaikinama Tarybos direktyva
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90/167/EEB (OL L 4,20191 7, p. 1)
Or. en
Pagrindimas
Reglamentas (ES) 2019/4 yra reglamentas dél tam tikro vaisty, kuriuos EMA leido naudoti

pagal Reglamentg (ES) 2019/6, vartojimo biido. Pagal Reglamentq (ES) 2019/4 duomenys
negeneruojami. Todél sis reglamentas neturéty biiti jtrauktas j 1 ir 3 priedus.
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AISKINAMOJI DALIS

Sitlomas reglamentas dél bendros cheminiy medziagy duomeny platformos suteikia galimybe
suderinti duomeny valdyma ir skatinti skaidrumg chemijos pramonéje. Taikant Cheminiy
medziagy strategijos tvarumui uZztikrinti principa ,,viena medziaga — vienas vertinimas* padidés
cheminiy medziagy saugos vertinimy pagal jvairius ES teisés aktus efektyvumas,
veiksmingumas, nuoseklumas ir skaidrumas. Visos su medZiaga susijusios informacijos ir
veiklos konsolidavimas vienoje vietoje, kaip sitiloma reglamente, kuriuo nustatoma bendra
duomeny platforma, yra esminis Zingsnis teisinga linkme. Tai padéty gerokai pagerinti
komunikacijg planuojamy ir vykdomy reglamentuojamy procesy klausimu ir tokios veiklos
koordinavima, taip pat padidéty nuspéjamumas pramonei.

Pranes¢jas mano, kad Komisijos pasiilymu dél bendros cheminiy medZiagy duomeny
platformos sukiirimo siekiama jvykdyti Cheminiy medZiagy strategijoje tvarumui uztikrinti
nustatyta jsipareigojima pradeéti taikyti principa ,,viena medZiaga — vienas vertinimas‘ ir kaupti
atitinkamg informacija apie cheminiy medziagy saugg ir tvaruma, taip prisidedant prie Zmoniy
sveikatos ir aplinkos apsaugos, taip pat apie ankstyvojo perspé¢jimo apie cheminiy medziagy
keliama rizikg signalus.

Siuo pasiilymu sukuriama bendra duomeny platforma ir skatinamas didesnis cheminiy
medziagy vertinimo nuoseklumas pagal visus ES teisés aktus, kad biity galima laiku nustatyti
atsirandancig cheming rizika. Be to, bendra cheminiy medZiagy duomeny platforma yra svarbus
zingsnis siekiant administracinio supaprastinimo, nes visa informacija ir veikla pateikiama
vienoje vietoje. Si platforma yra ES cheminiy medZiagy strategijos tvarumui uztikrinti dalis ir
turéty apimti tik chemines medziagas.

Prane$¢jas mano, kad visy pavojingumo vertinimo duomeny centralizavimo tikslas yra
padidinti veiksmingumg ir nuosekluma atsispiriant nuo bendro atskaitos tasko. Be to, vienoje
vietoje renkant visg turima informacijg uztikrinama, kad saugos vertinimai biity patikimesni ir
greitesni, todel didéja pilieCiy pasitikéjimas cheminés saugos vertinimu ir sprendimy dél
cheminiy medziagy priémimo procesu.

Jei pasitilymas bus tinkamai jgyvendintas, bus skatinamos inovacijos, remiama zieding
ekonomika ir gerinama vartotojy apsauga nuo pavojingyjy cheminiy medziagy.

Taciau praneséjas nustaté, kad dokumenty rinkinyje ,,viena medZiaga — vienas vertinimas*
esama tam tikry problemy ir susirtipinimg kelian¢iy klausimy, kurie gali sutrukdyti iSnaudoti
visg jo potencialg. Siekdamas juos i§spresti, praneséjas sitilo atitinkamus esminius dokumenty
rinkinio ,,viena medziaga — vienas vertinimas‘ patobulinimus.

Praneséjas mano, kad j taikymo sritj patenka tik tie cheminiy medziagy duomenys, kurie turi
biiti pateikti Sgjungos agentiroms arba Komisijai, kai atliekamas saugos vertinimas. Be to,
labai svarbu suprasti, kokios risSies duomenys biity jtraukti j taikymo sritj, ypac tai, ar,
kosmetikos gaminiy atveju, i ja biity itraukti duomenys apie visas sudedamasias dalis, ar tik
duomenys apie reglamentuojamas sudedamasias dalis.

Kadangi cheminiy medziagy duomeny ir su aplinkosauginiu tvarumu susijusiy duomeny

apibréztys yra labai placios, taip pat duomeny, kuriuos turi pranesti ekonominés veiklos
vykdytojai, atveju bus naudinga pateikti rekomendacinj dokumentg.
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Kalbant apie apibréztis, skirtumas tarp ,,pareigos turétojo* ir ,,eckonominés veiklos
vykdytojos‘ néra toks aiskus ir ji butina paaiskinti.

Pranes¢jas pabrézia, kad bendra atviryjy duomeny apie chemines medziagas ir priemones,
skirtas prieigai prie atitinkamy akademiniy duomeny, platforma yra labai gera galimybeé
racionalizuoti mokslinj darba, centralizuoti atitinkamg informacija apie pavojus ir iSvengti
dubliavimo. Labai svarbu uZtikrinti pakankama nepriklausomy moksliniy tyrimy, jskaitant
akademinés bendruomenés tyrimus, naudojimg priimant reguliavimo sprendimus, kaip Zzadéta
Cheminiy medziagy strategijoje tvarumui uztikrinti.

Taciau ] tokias priemones ar platforma jvedami duomenys turi biiti pagrjsti ir patikimi. Siekiant
Sio tikslo svarbus mechanizmas, pagal kurj prie$ jtraukiant duomenis | bendrg cheminiy
medziagy duomeny platforma biity tikrinamas ir (arba) patvirtinamas jy patikimumas.

Visy pirma vaistiniy veikliyjy medziagy atveju turéty biiti jtraukti tik duomenys apie
atitinkamas medziagas.

Pasitilyme turi biti patikslinta, apie kokius tyrimus turéty biiti praneSama. Prane$¢jas mano,
kad turi buti praneSama tik apie galutinius tyrimus, kurie yra teisés aktuose nustatyto
ipareigojimo atlikti saugos vertinimg dalis. Sie tyrimai turéty apimti tik tuos tyrimus, kurie yra
svarbiis nustatant pavojus ir (arba) rizikg, taip pat turéty biiti nurodyti aiskiis priimtinumo
standartai ir tyrimy kriterijai.

Prane$¢jas pabrézia, kad svarbu uZtikrinti platformoje esancios konfidencialios informacijos
auksto lygio sauguma, vengiant nereikalingos nastos jmonéms pranesti apie uzsakytus tyrimus
ir nedubliuojant esamy mechanizmy ar procesy (pvz., cheminiy medziagy vertinimo pagal
REACH reglamentg). Siekiant i§saugoti konkurencijg rinkoje ir skatinti inovacijas, labai svarbu
uztikrinti pramonés neskelbtinos ar strateginés informacijos konfidencialumg. Siuo atzvilgiu
pranes¢jo siilomos pramonés generuojamy duomeny konfidencialumo ir nuosavybés apsaugos
priemoneés yra pakankamai tvirtos.

Taip pat reikéty paaiSkinti, ar pramoné gali apibréZti, kad kokie nors duomenys yra
konfidencialis, ar kad yra konkreciy kriterijy, kuriuos reikia atitikti. Pranes¢jas mano, kad dél
duomeny standartizacijos (formato ir zodyny) neturéty atsirasti nereikalinga nasta pramonei ir
kad ji turéty buti susijusi su konkre€iais gaminio poreikiais.

Visuomené galés susipaZinti su bendroje cheminiy medziagy duomeny platformoje esanciais
cheminiy medziagy duomenimis, kai tokia informacija jau bus atskleista pagal ES teisés aktus,
pagal kuriuos tie duomenys buvo pateikti. Taciau, kalbant apie visuomenei suteikiama prieiga
prie informacijos apie cheminiy medziagy savybes ir poveikj zmoniy sveikatai ir aplinkai,
praneséjas atsizvelgé | jstatymais suteiktas jmoniy teises ] komerciniu poZzilriu vertingos
informacijos ir intelektinés nuosavybés teisiy apsaugg.

Svarbu pasalinti klititis, trukdancias pakartotinai naudoti esamus duomenis, nes taip siekiama
ne tik sumazinti poreiki generuoti naujus duomenis, sumazinti pramonés ir (arba) valdzios
institucijy i$laidas ir administracing nasta, bet ir sumazinti bandymy su gyvinais skaiéiy. Siuo
atzvilgiu bet koks dalijimosi duomenimis ar jy pakartotinio naudojimo mechanizmas turi atitikti
duomeny apsaugos taisykles ir uzkirsti kelig konfidencialios verslo informacijos atskleidimui.
Taip pat reikety atsizvelgti 1 didelj teisés akty, jtraukty i siilomo reglamento I prieda, skaiciy ir
jvairove, taip pat ] tai, kad pramoné kasdien atlicka daug tyrimy, matavimy ir analiziy.
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Pranes¢jas siekia uztikrinti proporcinguma ir sumazinti administracing nasta, visy pirma MV],
todél sitlo vengti galimo informacijos dubliavimo jvairiose platformose.

Praneséjas sutinka, kad duomeny generavimo mechanizmas bty kuo lankstesnis, taciau |
procesa turéty buti jtrauktos konsultacijos su suinteresuotaisiais subjektais. Duomeny
generavimo mechanizmas turéty biiti naudojamas tik tada, kai yra aiskus ir konkretus duomeny,
kuriy negalima sugeneruoti taikant esamus procesus, poreikis.

Be to, standartiniai duomeny formatai ir kontroliuojamieji Zodynai turi biiti rengiami
konsultuojantis su suinteresuotaisiais subjektais ir visy pirma su pramone. Taikant principa, kad
pagal skirtingus teisés aktus naudojami tie patys duomeny formatai ir priemoneés, neturéty
padidéti nasta pramonei ar uzdelsti reguliavimo procesai.

Kalbant apie praneSima, praneséjas pritaria tam, kad taikymo sritis turéty apsiriboti praneSimu
apie tyrimus, kurie yra svarbils vertinant cheminiy medZiagy pavojingumo ir saugos
charakteristikas, ir tai turéty biiti daroma tik uzbaigus tyrimg. Sitilomo jpareigojimo pranesti
apie pramonés uzsakytus tyrimus taikymo sritis turi biiti proporcingai apibrézta ir jis visy pirma
turi biti taitkomas tyrimams, kurie turéty pridétinés vertés cheminiy medZiagy rizikos arba
reglamentavimo valdymo poziiiriu. Taip siekiama iSvengti nereikalingos administracinés
nasStos jmonéms, taigi ir Agentiirai.
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_ PRIEDAS. SUBJEKTAI ARBA ASMENYS,
IS KURIY PRANESEJAS GAVO INFORMACIJOS

Pagal Darbo tvarkos taisykliy I priedo 8 straipsnj pranes¢jas pareiskia, kad, rengdamas §j
praneSimo projekta, gavo informacijos i$ $iy subjekty ar asmenuy:

Subjektas ir (arba) asmuo

CEFIC

COSMETICS EUROPE

EFPIA

SFEE (Hellenic Association of Pharmaceutical Companies)
BASF

EFEO

ECHA

L'Oréal group in Europe

AnimalhealthEurope

ClientEarth

European Environmental Bureau (EEB)

FuelsEurope

EFSA

EEA

EMA

Croplife Europe

DOW

AESPG

AISE

SMEunited

DUCC (Downstream Users of Chemicals Co-ordination group)
SEVAS (Association of the Greek Industry of Detergents and Soaps)
Eurometaux

Eurocolour

Si sara$q parenge ir visg atsakomybe uz ji prisiima prane3éjas.

Jeigu sarase esanciy fiziniy asmeny tapatybe galima nustatyti pagal jy vardg ir pavarde, jy
pareigas arba pagal abu pozymius, prane$¢jas pareiskia, kad jis atitinkamiems fiziniams
asmenims pateiké Europos Parlamento praneSimg dél duomeny apsaugos Nr. 484
(https://www.europarl.europa.eu/data-protect/index.do), kuriame iSdéstytos jy asmens
duomeny tvarkymui taikomos sglygos ir su tuo tvarkymu susijusios teisés.
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